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1. Una precisazione e un punto di partenza

Per inquadrare adeguatamente le questioni relative alla possibilita di introdurre un ob-
bligo vaccinale diretto, in sostituzione del meccanismo per misura equivalente previsto dal d.
|. 6 agosto 2021 n. 111 (c.d. obbligo di Green Pass)’, & necessario, prima di tutto, muovere da
una corretta ricostruzione della situazione di fatto sulla quale una disciplina del genere pre-
tende di incidere.

E, trattandosi di una situazione in cui & determinante il ruolo degli accertamenti tecnici
di settore, & necessario inquadrare la situazione alla luce delle conoscenze disponibili al mo-
mento: cid che, nel discorso comune, viene genericamente espresso in termini di “rinvio alla
‘scienza”.

" Ordinario di Diritto Costituzionale nell’Universita Cattolica del Sacro Cuore di Milano.

' La qualificazione del Green Pass in termini di ‘misura equivalente’ si fonda in riferimento alle decc.

268/2017 e 118/2020 (rel. Zanon), laddove I'obbligo vaccinale in senso proprio viene equiparato, ai fini dell'inden-
nizzo, ai vaccini che siano stati oggetto di campagna promozionale. Per altra via G. Scarselli, Note sul decreto
legge 105/2021 che estende il Green Pass ad attivita e servizi della vita quotidiana, in www.giustiziainsieme, 30
luglio 2021. Sulla logica che presiede il meccanismo del Green Pass come misura equivalente all’obbligo, cfr.
almeno R. H. Thaler - C. Sunstein, La spinta gentile. La nuova strategia per migliorare le nostre decisioni su denaro,
salute, felicita (trad. it. di Nudge. Improving Decisions About Health, Wealth and Happiness, Yale, 2008), Milano
2014, importante soprattutto nei suoi presupposti culturali.
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La prima precisazione da fare € che il discorso giuridico non ¢ il discorso comune. La
‘scienza’ di cui si € parlato fin troppo negli ultimi mesi €, in realta, un sapere settoriale, carat-
terizzato da un suo specifico statuto metodologico, la cui applicazione produce risultati diffusi
allinterno di una comunita di riferimento. E non altro?.

Men che meno pu0 essere oggetto di ‘fede’.

Si tratta di una precisazione sgradevole, ma necessaria, che tocca fare per riportare —
almeno fra i giuristi - il discorso sui binari che gli sarebbero dovuti essere propri fin dall’inizio.
E mondarlo da connotazioni (precomprensioni) inquinanti®. La fede riguarda — o, in un mondo
normale, dovrebbe riguardare — qualcos’altro, che, comunque la si metta, esula (o trascende)
il discorso razionale. Sicché, se collocata nel mondo del diritto, I'espressione ‘fede nella
scienza’ rappresenta un ossimoro. O, al massimo, nel campo delle scienze psicologiche, un
ottimo esempio di dissonanza cognitiva.

Piuttosto, nel mondo del diritto — che dovrebbe essere un mondo razionale* - questi
saperi settoriali, se applicati ad una determinata fattispecie, piuttosto che ‘fede’, generano
qualcosa di piu preciso, che va sotto il nome di ‘accertamento tecnico’, presente in tutti i settori
dell'ordinamento.

Nel processo, civile e penale, entra nella forma della ‘consulenza’ o dell”’accertamento
tecnico’ disposto dal giudice.® Nel procedimento e nel processo amministrativo I'accertamento
entra con il nome di ‘valutazione tecnica’ (art. 17 I. 241/1990), intersecandosi con la questione
della discrezionalita®. E anche nel procedimento legislativo la tecnica, e i suoi accertamenti,

2 Un’eccellente sintesi del dibattito epistemologico sulla nozione di scienza, rilevante per il diritto, e delle
implicazioni dei temi coinvolti in questo dibattito, si trova ora in G. Fontana, Ricerca scientifica e liberta di cura.
Scientismo ed antiscientismo nella prospettiva costituzionale, Napoli 2019, p. 7 ss. Sulla nozione di ‘neutralita’ della
‘scienza’ P. Wagner, Progress. A Reconstruction, Cambridge 2016; e sulla problematicita del rapporto della
‘scienza’ con la ‘persona’, N. Irti-E. Severino, Dialogo su Diritto e Tecnica, Roma-Bari 2001. Sui tre ‘tipi’ possibili di
rapporto tra ‘stato’ e 'tecnica’, cfr. E. Forsthoff, Lo Stato della societa industriale (trad. it. di Der Staat der Industrie-
gesellschaft, 1971), Milano 2011, p. 41.: ‘Una prima possibilita & data dalla piena identificazione dello Stato con la
tecnica ... e poiché la tecnica non ha alcuna finalita che le sia immanente essa pud essere oggetto di una strumen-
talizzazione totale. Identificare lo Stato con la tecnica significa allora che lo Stato si fa signore e promotore del
progresso tecnico. La seconda possibilita € che lo Stato si ponga come espressione e, al tempo stesso custode di
un ordine politico concreto e, restando indipendente dalla tecnica, determini gli ambiti all'interno dei quali la realiz-
zazione tecnica pud svolgersi. Il che, peraltro, non significa escludere che I'ordine politico possa trovarsi nella
situazione di doversi adeguare al contesto materiale prodotto dalla tecnica. La terza possibilita € che lo Stato lasci
libero corso allo sviluppo tecnico, limitandosi a quelle attivita che la societa industriale non deve o non vuole assol-
vere da sé... Lo Stato in questo caso diventa una funzione complementare allo sviluppo della societa industriale”.

3 |l riferimento, qui, & al discorso di J. Esser, Precomprensione e scelta del metodo nel processo di indi-
viduazione del diritto (trad. it di Vorverstaendnis und Methodenwahl in der Rechtsfindung, Frankfurt.a.M., 1970),
Napoli 2010.

4 Sulla ‘razionalita’ (ratio) come elemento caratterizzante il diritto europeo, sul rapporto tra ratio e potestas,
e sulla progressiva dissoluzione dell’elemento razionale nel discorso giuridico, cfr., sulla scorta di M. Weber, C.
Schmitt, La condizione della scienza giuridica europea, Roma 1996 (trad. it di Die Lage der europaeischen Rech-
tswissenschaft (1943-1944), Berlin 1958). Ma & significativa, da tutt'altra prospettiva, I'analisi che si ritrova in R.
Wietholter, Le formule magiche della scienza giuridica (trad. it. di Rechtswissenschaft, Frankfurt 1968), Roma-Bari
1975, sorprendentemente convergente con quella proposta vent'anni prima da Schmitt.

5 Fondamentale & ancora la rilettura di G. Franchi, La perizia civile, Padova 1959.

6 Una precisa e veloce esposizione dei problemi connessi alla nozione di ‘discrezionalita tecnica’ si trova
in G. Corso, Manuale di diritto amministrativo, IV ed., Torino p. 210. Su problemi e confini del sindacato giurisdizio-
nale in materia, A. Travi, Il giudice amministrativo e le valutazioni tecnico-scientifiche: formule nuove e vecchie
soluzioni, in Diritto Pubblico 2004, p. 439 ss. Una trasposizione in ltalia delle categorie del dibattito tedesco sul
punto si trova in D. De Pretis, Valutazione amministrativa e discrezionalita tecnica, Padova 1995.
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entrano a pieno titolo, almeno da quando la Corte costituzionale, a far data dalla dec. 282/2002
(rel. Onida), ha affermato che, in materia sanitaria, I'attivita del legislatore &€ condizionata dalle
risultanze tecnico-scientifiche. E cioé dal sapere di settore’.

Si tratta di una affermazione che non € mai stata contraddetta in seguito. Che ¢ stata
riproposta da allora con diverse sfumature e con diverse finalita, ma sempre confermata nella
sostanza. Che é stata richiamata ancora di recente nella dec. 5/2018 in tema di obblighi vac-
cinali (rel. Cartabia); e nelle decc. 268/2017 e 118/2020 (rel. Zanon)?, in materia di risarcimenti
dei danni vaccinali. E che dal 2002 in poi € stata alla base di tutta la giurisprudenza in materia
sanitaria.

Va detto che si tratta di una particolarita che non si riscontra in altre aree dell’ordina-
mento, dove pure i saperi settoriali giocano un ruolo fondamentale. E che, in linea teorica,
potrebbe sollevare diversi interrogativi, visto che questa acquisizione, ormai consolidata, non
trova appiglio in alcuna disposizione presente nel testo della Costituzione del 1948°,

Semmai, come vedremo, in Costituzione si trova altro.

A rigore, la dottrina del condizionamento tecnico della funzione legislativa & una crea-
zione originale della giurisprudenza costituzionale, e, in quanto tale, potrebbe essere estesa,
con lo stesso fondamento ad altre aree dell’ordinamento. In altri termini, perché, il legislatore,
in materia sanitaria, dovrebbe essere vincolato alle risultanze tecniche, mentre pud non es-
serlo in altri settori? Perché il sapere giuridicamente rilevante, che condiziona il legislatore,
dovrebbe essere solo il sapere medico, e non altro: ad es. il sapere delle ‘scienze economi-
che’? Il sapere medico scientifico non & certo un sapere incontrovertibile, nemmeno lontana-
mente avvicinabile al modello delle scienze cd. dure, che vengono implicitamente chiamate in
causa quando si parla di ‘scienza’ e di ‘scienziati’.

Forse che la statistica e 'econometria hanno uno statuto metodologico meno rigoroso
della biologia? E forse che gli scienziati sociali non utilizzano dati empirici per le loro analisi,
senza per questo essere neanche lontanamente assimilati alle scienze cd. ‘dure’'%?

7 A. Mangia, Discrezionalita legislativa e valutazioni tecniche, in L. Violini (a cura di), Verso il decentra-
mento delle politiche di welfare, Milano, 2011, p. 51 ss.

8 D. Morana, Obblighi e raccomandazioni in tema di vaccinazioni, tra discrezionalita legislativa ed esten-
sione al diritto all’equo indennizzo, in Osservatorio AIC 1/2021.

9 A meno di non voler richiamare, erroneamente, I'art. 9 Cost “La Repubblica promuove lo sviluppo della
cultura e la ricerca scientifica e tecnica”. Cosa che la Corte costituzionale non ha mai fatto. In realta la dec. 282/2002
fonda il suo rinvio al sapere di settore sulla base di una esigenza di uniforme applicazione del limite dei principi ex
art. 117, oltre che sull’art. 3 Cost. Nondimeno gli impieghi successivi della dec. 282/2002 hanno mostrato di consi-
derare il sapere di settore come un vincolo interno alla discrezionalita del legislatore, senza piu richiamare né il
limite dei principi, né I'art. 3 Cost., e nemmeno il senso originario della decisione. Questo ha permesso di costruire
progressivamente, fin dalla successiva dec. 383/2003 (rel. Onida), una dottrina della Corte sui rapporti tra scienza
e diritto, comunque diversa da quella presente presso la Corte Suprema fondata sui casi Frye e Daubert. E cio
perché Frye e Daubert sono in realta dottrine della prova nel processo. E non essendo la Corte costituzionale
giudice del fatto, come lo & la Corte Suprema americana, una trasposizione diretta di Frye e Daubert nell’ordina-
mento italiano sarebbe stata impossibile. Su questo, e per maggiori riferimenti, A. Mangia, Discrezionalita legislativa
e valutazioni tecniche, cit., p. 73. Per una sintesi italiana del dibattito USA su Frye e Daubert cfr. M. C. Tallacchini,
Giudici, esperti, cittadini. Scienza e diritto tra validita metodologica e credibilita civile, in B. De Marchi-M.C. Tallac-
chini, Politiche dell'incertezza, scienza e diritto, Politeia, 2003, p. 83 ss.

0 D. Rodrik, Ragioni e torti dell’'economia. La scienza triste e le sue leggi (trad. it. di Economic Rules,
2015, Oxford)
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Si tratta di quesiti evidentemente destinati a restare aperti. Ma che devono essere te-
nuti sullo sfondo per inquadrare il contesto del problema.

Quel che ¢ certo € che, dopo la dec. 282/2002, & soltanto banale dire che in materia
sanitaria la discrezionalita del legislatore & condizionata dalle risultanze tecniche, e che in
queste risultanze la funzione legislativa trova un limite interno.

Qualcuno ha descritto questo rapporto in termini di fonti, e quindi di ‘norme interposte

Altri si sono spinti fino a dire che la dec. 282/2002 avrebbe introdotto in Costituzione
una ‘riserva di valutazione tecnica’'?. Si tratta di una formula elegante, che sintetizza bene la
situazione, ma irrigidisce troppo il discorso, e pud generare implicazioni indesiderate™.

11

2. Procedimento, organismo tecnico, decisore politico

Quale che sia la qualificazione precisa di questo vincolo € da qui, e non da altro, che
discende il ruolo cruciale dei procedimenti da cui scaturiscono gli accertamenti che, in materia
sanitaria, presiedono alla scelta legislativa. E da qui viene anche il ruolo centrale giocato degli
organismi presso i quali questi procedimenti si svolgono.

Si sa che, nel nostro ordinamento, a giocare questo ruolo sono stati prima, 'AIFA
(Agenzia ltaliana per il Farmaco), e ora 'TEMA (European Medicines Agency), che, dal 1994 in
poi, dellAlIFA ha progressivamente surrogato il ruolo, secondo uno schema di sostituzione di
funzioni ricorrente nei rapporti tra organismi nazionali ed europei (si pensi, ad. es., al rapporto
che ora intercorre fra Banca d’ltalia e BCE)™.

Negli USA, cui frequente & stato il riferimento in questi mesi, analoghe funzioni sono
assolte dalla FDA (Food and Drug Administration), perd secondo schemi e categorie differenti
rispetto a quelle europee, che impediscono una traslazione automatica di acquisizioni da un
ordinamento ad un altro'®. E ciod per tre ragioni.

In primo luogo perché si tratta di procedimenti disciplinati da ordinamenti diversi, che
rispondono a logiche e finalita diverse, e che producono effetti analoghi, ma diversi in USA e
in Europa. Si pensi solo al richiamo al national interest necessario per il rilascio delle autoriz-
zazioni di emergenza, riservato ai vertici del Governo Federale'®, del tutto sconosciuto alla

1 C. Casonato, La scienza come parametro interposto di costituzionalita, in Riv. AIC 2/2016.

12.Q. Camerlengo, Indizi di perdurante asimmetria tra legge statale e legge regionale. La primazia delle
valutazioni scientifiche, in Le istituzioni del federalismo, 2002, p. 695. Di ‘riserva di scienza’, con analoghi pregi e
difetti, si & parlato, di recente, in D. Servetti, Riserva di scienza e tutela della salute. L'incidenza delle valutazioni
tecnico-scientifiche di ambito sanitario sulle attivita legislativa e giurisdizionale, Pisa 2019, p. 214 e in G. Fontana,
Ricerca scientifica e liberta di cura, cit., p. 167.

13 Una felice sintesi dell'evoluzione della giurisprudenza costituzionale sul punto si trova in G. Fontana,
Ricerca scientifica e liberta di cura, cit, p. 167 ss.

4V, Antonelli, Le istituzioni statali, nazionali ed europee, in R. Balduzzi — G. Carpani, Manuale di diritto
sanitario, Bologna 2013, p. 183 ss., la cui trattazione & perd condizionata dalla situazione organizzativa al momento
della stesura.

15 E cioé sulla base del Federal Public Health Service Act per quanto riguarda I'atto di approvazione delle
BLA (Biological Licence Application) di cui alla Sect. 351 (a). E sulla base del Federal Food, Drugs and Cosmetics
Act per quanto riguarda le EUA (Emergency Use Authorization) di cui alla Sect. 564

16 Che & poi, sulla base della stessa Sect. 564, il Secretary del Department for Health and Human Services
(DHHS), del’Amministrazione Federale.
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disciplina europea che non ha, perché non pud avere, alcun national interest da usare come
base di legittimazione. Insomma, procedimenti diversi, di ordinamenti diversi, non possono
che produrre accertamenti di diverso valore e diversa efficacia in ciascun ordinamento.

In secondo luogo perché diversi sono i soggetti che emanano gli atti di autorizzazione
all’immissione in commercio in USA e in Europa (il Governo Federale negli USA, la Commis-
sione in Europa). Il che segna la diversita di rapporto che ciascun ‘decisore’ politico, intrattiene
con gli accertamenti prodotti nei rispettivi ordinamenti, essendo diverso, qui, il rapporto fra
‘tecnica’ e ‘politica’ (ammesso che la Commissione, propriamente parlando, possa essere vi-
sta come un decisore politico).

Ma c’€ un terzo elemento, piu sostanziale, da considerare. Chi sostenesse la tesi della
traslazione degli accertamenti da un ordinamento ad un altro finirebbe con I'affermare, inav-
vertitamente, che, in nome dell'unita della ‘scienza’, un accertamento tecnico prodotto in un
ordinamento straniero dovrebbe valere automaticamente nell’ordinamento italiano e in ogni
altro ordinamento. Il che & evidentemente paradossale, oltre che ad essere smentito dai fatti.

In presenza di accertamenti diversi, in diverse parti del mondo, o anche solo prodotti
in tempi diversi, quale mai dovrebbe essere I'accertamento da selezionare a fondamento della
scelta legislativa? E in base a quale criterio? Forse che vaccini prodotti al di fuori del’'UE o
degli USA non sono stati messi in circolazione nel mondo - in conformita ai rispettivi ordina-
menti -, sulla base di plausibili ‘accertamenti tecnici’ basati su evidenze empiriche? Per tro-
varne un esempio non bisogna andare in luoghi troppo lontani nel mondo, come in Russia o
in Cina, dove i vaccini sono stati sperimentati e messi in circolazione assai prima che in UE o
USA.

Basta recarsi in prossimita del Monte Titano e chiedere di essere vaccinati nella Re-
pubblica di San Marino per avere a disposizione un vaccino ampiamente sperimentato su evi-
denze empiriche, accertate perd secondo I'ordinamento giuridico di riferimento (e cioé quello
della Federazione Russa prima, e quello della Repubblica di San Marino poi). Che pero, pas-
sato il confine del Monte Titano, cessa di essere un vaccino. Sicché pud essere divertente
osservare che la ‘scienza’ che vale a San Marino non ¢ la scienza che vale, ad esempio, a
Bologna, o soltanto a Rimini'’.

Dopodiché, forse, tornati da San Marino, bisognerebbe, piu seriamente, passare a con-
siderare che tutti i problemi che oggi collochiamo sul versante del rapporto fra ‘scienza’ e ‘di-
ritto’, o ‘scienza’ e ‘potere politico’ non sono altro se non riformulazioni attualizzate dell’antica
questione dei rapporti tra Veritas e Potestas'. Che sono poi due formule antiche coniate per
descrivere, appunto, il problema del rapporto fra diverse forme di potere (e di legittimazione
del potere). Che sono ben noti'®. E che stanno alla base di ogni discorso costituzionale. La
trasformazione del binomio Veritas/Potestas nel binomio Ratio/Potestas e il sostituirsi della

7 Che in URSS la dottrina ufficiale delle scienze biologiche fosse il lamarckismo e non il darwinismo, pud
dire molto del rapporto che le dottrine scientifiche intrattengono sempre con il potere politico, in un dato momento
storico, e in un dato ordinamento. Cfr. Sul punto N. Roll Hansen, The Lysenko Effect. The Politics of Science, New
York 2005.

'8 E. Boeckenfoerde, La formazione dello Stato come processo di secolarizzazione (trad. it. di Die En-
tstehung des Staates als Vorgang der Saekularization, Stuttgart 1967), Brescia 2006.

9 M. Weber, Economia e Societa. Dominio, Roma, 2011.
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Ratio alla Veritas ha segnato la nascita dello Stato moderno®. Ma & evidente che questo Ci
porterebbe troppo lontano.

Comunque, a fronte di queste domande, che dovrebbero sorgere spontanee, che un
ragionamento del genere possa essere seriamente proposto & solo una diretta, (ma indeside-
rabile) conseguenza del carattere intimamente irrazionale e antiscientifico tipico di ogni ri-
chiamo alla ‘fede’ nella ‘scienza’'. Che finisce con il trasformare inconsapevolmente i risultati
delle applicazioni particolari di un sapere di settore, in un dato ordinamento giuridico, in un
dato momento, nei Dieci Comandamenti, validi sempre e ovunque. E che converte di nuovo,
e improvvisamente, la Ratio in Veritas.

Con il solo problema dovuto al fatto che un sasso cade alla stessa velocita a San Ma-
rino come a Bologna. Mentre un vaccino, al di la dei confini del Monte Titano, cessa di essere
un vaccino.

Lo statuto metodologico della fisica sperimentale non si applica faciimente ad altre di-
scipline.

3.1 tre ‘tipi’ di autorizzazione in Europa. Il principio diverso accertamento, diversa
autorizzazione.

L’attivita di accertamento tecnico svolta dal’EMA é governata da due Regolamenti UE.

E cioé il Reg. 726/2004 (che istituisce procedure comunitarie per l'autorizzazione e la
sorveglianza dei medicinali per uso umano e veterinario, e che istituisce I'Agenzia Europea
per i Medicinali), e il Reg. 507/2006 (relativo all’autorizzazione allimmissione in commercio
condizionata dei medicinali per uso umano che rientrano nel campo d’applicazione del rego-
lamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del Consiglio)?.

Il rapporto tra questi due atti € semplice. Il Reg 726/2004 detta la disciplina generale
del procedimento di autorizzazione al commercio di farmaci in Europa (Marketing Authoriza-
tion), nella prospettiva del mercato unico, e tipizza un sistema imperniato su una ‘autorizza-
zione standard’ (Standard Marketing Authorization), che interviene alla fine del normale pro-
cedimento di sperimentazione, e una ‘autorizzazione rilasciata in circostanze eccezionali’ (Ex-
ceptional Circumstances Authorization) prevista dall’art. 14 par. (8) dello stesso Reg.
726/2004. E che pud essere rilasciata quando

o the condition is too rare;
o the present state of scientific knowledge does not allow it to be collected
¢ il would unethical to collect data

20| De Republica Libri Six di Bodin iniziano non a caso con la formula Respublica est familiarum rerumque
inter ipsas communium summa potestate ac ratione moderata moltitudo

2" A. Mangia, Discrezionalita legislativa e valutazioni tecniche, cit., p. 69.

22 per semplicita si pud omettere ora, nel testo. il richiamo alla Dir. 2001/83/CE, a cui i due Regolamenti
si riallacciano. Se ne parlera piu avanti.
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Il Reg. 507/2006, prevede un’ipotesi ulteriore, intermedia tra la ‘Standard’ e la ‘Excep-
tional authorization’, e cioé la ‘autorizzazione condizionata’ (Conditional Marketing Authoriza-
tion), i cui caratteri, finalitd e condizioni di impiego sono precisati dallo stesso Regolamento.

Il quale Regolamento prima ribadisce al punto (2) del Considerando il principio per cui
“Prima di ottenere I'autorizzazione all'immissione in commercio in uno o piu Stati membri, un
medicinale per uso umano va in genere sottoposto a studi approfonditi volti a garantirne la
sicurezza, I'elevata qualita e I'efficacia di impiego per la popolazione destinataria”.

E poi ammette al punto (3) che “nel caso di determinate categorie di medicinali, al fine
di rispondere a necessita mediche insoddisfatte dei pazienti e nell'interesse della salute pub-
blica, puo ...risultare necessario concedere autorizzazioni all'immissione in commercio basate
su dati meno completi di quelli normalmente richiesti e subordinate ad obblighi specifici, di
seguito «autorizzazioni al’immissione in commercio condizionate»”.

E’ chiaro che la disciplina del Reg. 507/2006 ha carattere integrativo della tipologia di
provvedimenti autorizzatori delineati nel 2004. La tipologia originaria del 2004 riflette la disci-
plina USA imperniata sul tipo BLA e EUA. L’intervento del 2006 arricchisce questa tipologia e
vi inserisce una figura intermedia, tipica dell’'ordinamento UE, e sconosciuta negli USA, che &
appunto l'autorizzazione condizionata.

E’ la stessa EMA a chiarire i profili di questa autorizzazione ‘del terzo tipo’ laddove
chiarisce® che una ‘Conditioned Marketing Authorization’ pud essere rilasciata quando
o the benefit-risk balance of the medicine is positive;
e itis likely that the applicant will be able to provide comprehensive data post-authorisa-
tion;
o the medicine fulfills an unmet medical need;
o the benefit of the medicine's immediate availability to patients is greater than the risk
inherent in the fact that additional data are still required.

Dall'analisi delle quattro condizioni imposte dal Reg. 507/2006, come proposte dalla
stessa EMA emerge con chiarezza (it is likely that the applicant will be able to provide com-
prehensive data post-authorisation) che gli accertamenti tecnici che stanno alla base di queste
autorizzazioni sono sempre e comunque accertamenti di carattere parziale e provvisorio, per-
ché costruiti su dati per definizione incompleti, ma “it is likely that the applicant will be able to
provide comprehensive data post-authorisation”. Si tratta dunque di dati provvisori, in continuo
aggiornamento, e percio instabili perché suscettibili di revisione sulla base delle evidenze em-
piriche via via raccolte. Come sappiamo essere stato dimostrato per fatti nel marzo 20212,

23 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-autho-
risation

24| riferimento &, evidentemente, alla vicenda delle autorizzazioni del vaccino Astrazeneca e al succedersi
delle indicazioni EMA relative al suo impiego. Cfr. la Decisione di esecuzione UE 698/2021 del 29 01 2021,
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Questo € il motivo per cui le autorizzazioni rilasciate sulla base di questi accertamenti
sono ‘condizionate’. Sono, cioe, soggette ad una serie di adempimenti successivi imposti
dall’autorita tecnica all'impresa farmaceutica (le condizioni, appunto, dell’autorizzazione), volte
ad ovviare alla parzialita dei dati. E che si risolvono nell’obbligo di presentare, a scadenze
calendarizzate, una serie di dati su profili specifici, individuati dal’lEMA nel momento del rila-
scio, e che sono raccolti negli Allegati all’autorizzazione.

La quale autorizzazione prende le forme di una ‘Decisione di esecuzione’ della Com-
missione ex art. 291 TFUE, il cui scopo & quello di recepire le valutazioni tecniche gia pro-
dotte®®, ed attribuire loro efficacia formale.

E’ questa la ragione per cui le autorizzazioni condizionate sono in realta autorizzazioni
provvisorie, che non a caso hanno una durata limitata nel tempo, fissata dal Reg. 507/2006 in
12 mesi.

E’ normale — ed & chiaramente auspicato nello svolgimento del Considerando - che
queste autorizzazioni, ultimata la raccolta, e la presentazione dei dati richiesti all'istante, pos-
sano poi convertirsi, a seguito di valutazione EMA, in autorizzazioni standard, valide per 5
anni, durante i quali si svolge la normale fase di farmacovigilanza. Ma questa & solo un’even-
tualita, prevista al punto (6), visto che gli accertamenti che legittimano I'immissione in com-
mercio sono accertamenti evidentemente ancora in fieri. Tant’€ vero che, nel gergo medico,
queste vengono comunemente chiamate autorizzazioni di fast-track.

Sicché, se si volesse provare ad esemplificare il rapporto fra questi due diversi tipi di
accertamento, uno pieno e definitivo, tipico dell’autorizzazione standard, e uno parziale e prov-
visorio, tipico dell’autorizzazione condizionata, si potrebbe dire che il rapporto tra questi due
diversi tipi di accertamento non & troppo diverso dal rapporto che intercorre, nel processo
civile, tra un accertamento tecnico preventivo ex art 696 c.p.c., in fase cautelare o preconten-
ziosa, e 'accertamento prodotto da una CTU, allegato alla decisione che chiude il giudizio®.

O, nel processo amministrativo, tra accertamento tecnico in fase cautelare, e accerta-
mento tecnico racchiuso in una decisione di merito.

In tutti questi casi si a che fare con la stessa esigenza. Che € quella di predisporre
strumenti di intervento immediato, anticipatori di risultanze future, con quel che € destinato a
discenderne in termini di ampiezza, di stabilita nel tempo, e di efficacia degli accertamenti cosi
disposti.

(https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2021/20210129150842/dec_150842_it.pdf ), poi modi-
ficata dalla Decisione di esecuzione UE 1998/2021 del 19 03 2021, che ridefiniva le modalita di utilizzo e sommini-
strazione del vaccino ‘Astrazeneca’, poi ridenominato, non a caso, Vaxzevria.

25 Non & dunque I'EMA a rilasciare I'autorizzazione, ma la Commissione, con quel che ne discende in
termini di responsabilita. Formalmente, 'TEMA svolge un’attivita preparatoria, di natura (non solo) istruttoria e di
accertamento su base tecnica, finalizzata all'adozione, da parte della Commissione di un provvedimento finale
secondo schemi noti al diritto amministrativo. Tant'é vero che, nelle versioni italiane delle 5 autorizzazioni condi-
zionate rilasciate ai vaccini anti-Covid dal Gennaio 2021 in poi (due su Astrazeneca), si parla, significativamente,
di ‘parere’ EMA. Va da sé, poi, che la sostanza del provvedimento si ritrova nel complesso di allegati alla Decisione,
cui la stessa Decisione rinvia. Sicché gli allegati finiscono con il costituire la vera ‘disciplina’ del farmaco, per il
periodo di efficacia della decisione (soft law), dettandone lo ‘statuto’ giuridico rilevante non solo ai fini della respon-
sabilita per il suo impiego da parte degli operatori sanitari.

26 Fermo restando che I'uno accertamento si produce ad istanza di parte, e I'altro per iniziativa del giudice.
Ma & evidente che questo qui non rileva.
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4. Le cinque fasi della sperimentazione

Con riferimento alle autorizzazioni condizionate dei quattro vaccini anti-Covid in circo-
lazione, I'eccezionale risultato di mettere a disposizione del pubblico un vaccino (o una terapia
preventiva: la questione & controversa, ma per il momento irrilevante) a meno di un anno
dall’avvio della Pandemia, € stato presentato come il frutto di uno snellimento delle procedure
burocratiche (I'autorizzazione condizionata) e del considerevole sforzo, anche finanziario, sop-
portato dagli Stati nazionali per velocizzarne realizzazione, sperimentazione e commercializ-
zazione.

E’ sempre il sito del’lEMA a spiegare con abbondanza di dati ed esemplificazioni le
forme in cui si & realizzato questo snellimento?.

Normalmente le fasi di sperimentazione clinica (e cioé di sperimentazione sul’'uomo,
dopo le prove di non tossicita sugli animali, dette di Fase preclinica) sono tre, realizzate in
sequenza. E cioé Fase 1 (Non tossicita), Fase 2 (Efficacia), Fase 3 (valutazione di efficacia
rispetto ai farmaci gia in circolazione, e valutazione del rapporto rischio/beneficio), cui segue
il rilascio dell’Autorizzazione Standard, e I'avvio, per un periodo di 5 anni, della Fase 4 di far-
macovigilanza successiva (cd. sorveglianza post-marketing)?®.

Nel caso dei quattro vaccini/terapie Covid le cose sono andate diversamente.

Qui le diverse fasi, per evidenti ragioni, sono state soggette ad uno svolgimento in
parallelo e non in sequenza come normalmente avviene. Piu precisamente si sono realizzate
attraverso una sovrapposizione parziale di fasi che va sotto il nome di ‘partial overlap’, e che
prevede l'avvio della fase successiva a poca distanza dall’avvio della fase precedente. La
leggera sfasatura nell’avvio delle Fasi di sperimentazione riduce i rischi connessi ad una so-
vrapposizione totale delle fasi, e accelera i normali tempi di svolgimento delle sperimentazioni.

Vaccine available for use @

27 https://lwww.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-
covid-19/treatments-vaccines/vaccines-covid-19/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monito-
ring#accelerated-evaluation

28 Un prezioso lavoro di traduzione in termini giuridici di caratteristiche e oggetto delle diverse fasi delle
sperimentazioni si trova in G. Fontana, Ricerca scientifica e liberta di cura, cit., p. 245 ss. Sulle prassi italiane vedi
https://www.aifa.gov.it/sperimentazione-clinica-dei-farmaci.
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@ Vaccine available for use

| vantaggi di avere realizzato una sperimentazione e una conseguente commercializzazione
accelerata sono evidenti. Questi vantaggi, perd, non sono privi di conseguenze: perché cio
che si guadagna in celerita viene inevitabilmente pagato in termini di certezza e stabilita degli
accertamenti cosi prodotti.

Da qui molte, e inutili (ma comprensibili), polemiche sul carattere sperimentale o meno
di questi vaccini/terapie. Alimentate da improvvide dichiarazioni pubbliche.

La verita &€ che questi vaccini non sono affatto sperimentali come erroneamente si dice
nel linguaggio comune (perché comunque gia sperimentati in fast-track/partial overlap). Ma
nemmeno sono pienamente sperimentati, come & sempre avvenuto finora per le somministra-
zioni vaccinali obbligatorie. E cid perché il procedimento che ha presieduto alla loro autorizza-
zione rappresenta una figura intermedia nella sistematica degli atti di autorizzazione desumi-
bile dai Regolamenti di settore.

E infatti, nelle ipotesi di vaccinazione obbligatoria, tutt'altro che infrequenti nel nostro
ordinamento, la sperimentazione si &€ conclusa da tempo, sulla base di evidenze empiriche
stratificate. E su questa base consolidata da tempo € solo normale che il legislatore possa
legittimamente prescrivere obblighi vaccinali.

Si pensi, ad es., alla . 292/1963 che impone da sessant’anni la vaccinazione antiteta-
nica come condizione per lo svolgimento di attivita in settori assai diversi tra loro, che vanno
dalla fabbricazione del cartone alla manipolazione dei rifiuti; dalle lavorazioni agricole alla me-
tallurgia, senza che questo abbia mai generato alcun problema. Ma gli esempi potrebbero
moltiplicarsi con facilita.

Lo stesso non si pud dire dei vaccini anti-Covid, che sono una risposta temporanea e
provvisoria ad una situazione di emergenza. E che, in ragione dell’urgenza di provvedere,
cercano di conciliare due esigenze opposte. E cioe celerita da una parte, ed efficacia-sicurezza
dall’altra.
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5. L’indennizzo del danno vaccinale. Inevitabile, ma ponderabile

Questo fatto, pero, non & privo di conseguenze sulla questione degli obblighi vaccinali,
se é vero, come & vero, che il legislatore & condizionato, in materia sanitaria, dalle acquisizioni
medico-scientifiche.

Che gli obblighi vaccinali possano essere disposti con legge € detto chiaramente
nell’'art. 32 Cost., quando pone accanto al diritto alla salute anche l'interesse della collettivita:
perché esattamente a questo si pensava in Costituente quando si scriveva I'art. 32 Cost.

Tant’é vero che le polemiche degli ultimi anni sull'introduzione dell’obbligo vaccinale
risultano poco comprensibili, almeno da un punto di vista giuridico, se si riflette sulla amplis-
sima massa di dati riferibili a questi vaccini e raccolti nel tempo. Di quella vicenda si trova una
sintesi nella dec. 5/2018 della Corte costituzionale.

| problemi, semmai, sono altri. E si riconducono al fatto che il rischio vaccinale & ineli-
minabile. Perché & acclarato, a livello di sapere di settore, che lo stesso vaccino pud produrre
effetti diversi in organismi diversi. Ed & ovvio che sia cosi: il vaccino & sempre lo stesso, ma
non tutti i corpi sono uguali.

E le sperimentazioni - quando sono complete - servono a misurare questo rischio, e a
renderlo accettabile, con le cautele ulteriori della farmacovigilanza.

Prova ne sia il fatto che in Italia & in vigore dal 1992 la legge 210, che prevede un fondo
di indennizzo per le vittime dei danni irreversibili da vaccinazione obbligatoria, oltre che di
emotrasfusione e di somministrazione di emoderivati, annualmente rifinanziato in Legge di
Stabilita.

Cosi come non € un caso che, sulla scorta del principio affermato dalla |. 210/1992, la
I. 244/2007 preveda un fondo per il risarcimento dei danni da talidomide. Che ¢ la sfortunata
vicenda da cui si € originata, decenni dopo, l'introduzione della farmacovigilanza ex post (la
cd. Fase 4)®.

Non & un caso che queste discipline siano presenti nell’ordinamento. Perché & giusto
che i danni patiti da un individuo nell'interesse della collettivita siano oggetto di indennizzo (se
non di risarcimento) da parte della stessa collettivita che trae vantaggio dal rischio (e dal po-
tenziale sacrificio) di un suo membro.

E’ giusto, pero, finché i danni sono limitati e accettabili, perché accertati quanto al livello
di probabilita su dati empirici stratificati.

Nel momento in cui questo rischio non fosse accertato quanto ad intensita e probabilita,
I'obbligo vaccinale rischierebbe di risolversi in qualcosa di diverso: e cioé nell'imposizione con
legge (o decreto legge) di un rischio non pienamente accertato da un punto di vista statistico
quanto alla misura del danno, e alla ripartizione del rischio di danno fra i destinatari di quell’ob-
bligo.

2 Riferimenti alla vicenda della talidomide si trovano in F. Stella, Leggi scientifiche e spiegazione causale
nel diritto penale (comprende il saggio “La nozione penalmente rilevante di causa” e una postfazione su “L’ultimo
decennio di sentenze dalla Cassazione sulla ‘condizione necessaria’ conforme a leggi di copertura), Il ed., Milano
2000. Per maggiori riferimenti alla vicenda, sia pure provenienti da un gruppo di interesse, cfr. https://www.vittime-
talidomideitalia.it’documenti/ .
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Cosi come giuste sono le ‘addizioni’ introdotte alla disciplina vigente dalla Corte costi-
tuzionale con le decc. 268/2017 e 118/2020 (rel Zanon), laddove I'obbligo vaccinale in senso
proprio viene equiparato, ai fini dellindennizzo, ai vaccini che siano stati oggetto di campagna
promozionale. Decisioni, queste, che meriterebbero maggiore approfondimento da parte degli
studiosi per le raffinate precisazioni che vi si trovano sul rapporto tra ‘prescrizione medica’ e
‘prescrizione giuridica’ e il diverso tipo di normativita che questi due ‘tipi’ di prescrizione espri-
mono.

Che da sole illuminano molto della questione in corso, soprattutto in punto di obbligo
di Green Pass. E che comunque possono essere base per un eventuale richiesta, non di in-
dennizzo, in questa fase, ma di risarcimento ex art. 2043 c.c., attraverso le vie della giurisdi-
zione ordinaria.

6. L’'interesse della collettivita ex art. 32 Cost. (a breve, medio, o lungo termine?) e
I’accertamento impossibile

In questa situazione di inevitabile ‘incompletezza’ ed ‘instabilita’ degli accertamenti tec-
nici che dovrebbero stare alla base dell’introduzione di un obbligo vaccinale, sembra insomma
difficile convenire con la tesi — davvero semplicistica - che basterebbe una legge per I'introdu-
zione dell’'obbligo vaccinale.

E si pud dire cid perché gli accertamenti alla base del rilascio delle autorizzazioni con-
dizionate non sono, per definizione, accertamenti pieni e definitivi, e comportano pertanto un
rischio non misurabile.

Il quale rischio non misurabile, non pud essere imposto, e fatto sopportare in forma
coattiva senza violare il principio, imposto dalla giurisprudenza costituzionale, che pone le ri-
sultanze tecnico scientifiche come base di legittimazione dell'intervento dei pubblici poteri in
materia sanitaria. E cid perché a medio e lungo termine le risultanze scientifiche non ci sono
perché non ci possono essere. Sicché il vizio di legittimazione si converte direttamente in vizio
di legittimita.

Non solo, ma l'invocazione ricorrente all”’interesse della collettivitd’ di cui all’art. 32
come contrappeso al principio dell’habeas corpus, € quantomeno fuorviante, nel nostro caso.

Dell'interesse di quale collettivita si sta parlando, quando si dice che le vaccinazioni
obbligatorie anti-Covid possono essere introdotte a tutela dell'interesse collettivo? Certo, in
casi normali questo problema non si pone, né si & mai posto prima. Perché finora il rischio da
sopportare nell’interesse della collettivita & gia stato valutato e accertato nel tempo in sede di
sperimentazione prima, e di farmacovigilanza poi. E su questa base & stato ritenuto accetta-
bile.

Ma quando si ha a che fare con accertamenti parziali e provvisori, per definizione ca-
renti di valutazione nel tempo, come ¢ il caso degli accertamenti che stanno alla base delle
autorizzazioni condizionate, ci si deve chiedere quale possa essere il profilo di rischio di un
obbligo vaccinale a medio e lungo termine. E cioé, per capirci, quali possano essere gli effetti
che la somministrazione coattiva puo indurre nella collettivita nel giro di 5, e poi di 10 anni: cid
che appunto si intende per valutazione a medio e lungo termine.
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Siamo sicuri che la collettivita da tutelare sia solo quella dell’'estate/autunno 2021? O,
imponendo quest’obbligo, dobbiamo pensare anche alla collettivita del 20267 E magari, oltre
a questa, anche a quella del 20317 Le invocazioni all’interesse delle generazioni future — e le
relative proposte di revisione costituzionale - valgono solo in materia di politiche di bilancio e
ambientali, o valgono anche in materia sanitaria (vaccinale)*°?

Si tratta di un interrogativo, questo, che, ancora una volta, nasce dalla impossibilita,
allo stato attuale, di avere certezze acquisite in ordine agli effetti a medio e lungo termine
derivanti dalla somministrazione di questi vaccini.

Tutto il problema, alla fine, si riduce a questo.

Perché se & vero che in materia sanitaria il legislatore pud muoversi solo sulla base di
accertamenti tecnico scientifici, fondati su evidenze empiriche, bisogna riconoscere che in na-
tura non & possibile avere oggi evidenze empiriche sugli effetti a medio e lungo termine.

A meno — spiace doverlo dire in termini paradossali — di avere a disposizione una mac-
china del tempo, che consenta di raccogliere evidenze empiriche dal futuro. Il che puo essere
visto, non come un paradosso, ma solo come la riformulazione, in termini attuali, dell’antico s/
caelum digito tetigeris®'. Che nel nostro caso assumerebbe le forme — davvero mai viste -
dell’accertamento pro futuro: del’accertamento, cioe, che prevede di accertare oggi un fatto
futuro ed eventuale.

Questa impossibilita in rerum natura di compiere valutazioni di medio e lungo termine,
perd non € priva di conseguenze. Si traduce in un limite strutturale degli accertamenti tecnici
di settore: limite che, se superato, peserebbe in modo insuperabile sulla legittimita di una
eventuale legge (e tanto piu su un decreto legge) che disponesse un obbligo di vaccinazione.
E che, stante la lettera degli artt. 95 e 67 Cost., scaricherebbe la responsabilita (non solo)
politica degli eventi futuri su chi avesse introdotto tale obbligo in assenza di acclarate evidenze
empiriche®.

Perché non ci dovrebbe voler molto a capire che, alla fine, 'accertamento tecnico non
é altro se non la condizione, posta dall’'ordinamento costituzionale, all’'intervento del legislatore
in materia sanitaria.

E se questo & vero, allora dovrebbe essere facile capire che il limite strutturale dell’ac-
certamento finisce con I'essere anche il limite strutturale di un eventuale intervento legislativo.
Ed & in questo caso la natura della fattispecie a segnare i confini del’accertamento tecnico, e
quindi, della potesta legislativa statale®.

30 Cfr. Senato della Repubblica, Disegno di legge costituzionale d’iniziativa della Senatrice Bonino comu-
nicato alla Presidenza il 2 dicembre 2019, Modifiche agli articoli 2 e 9 della Costituzione in materia di equita gene-
razionale, sviluppo sostenibile e tutela del’ambiente n. 1632, XVIII Legislatura.

31 Gai.3. 98: Gai. 3. 98: “Item si quis sub ea condicione stipuletur, quae existere non potest, velut 'si digito
caelum tetigerit', inutilis est stipulatio. sed legatum sub inpossibili condicione relictum nostri praeceptores proinde
deberi putant, ac si sine condicione relictum esset; diversae scholae auctores nihilo minus legatum inutile existimant
quam stipulationem. et sane vix idonea diversitatis ratio reddi potest.”

32 Sul che V. Angiolini, Le braci del diritto costituzionale ed i confini della responsabilita politica, Rivista di
diritto costituzionale, 1996, p. 57.

33 Sul concetto di Natur der Sache cfr. K. Engisch, Zur Natur der Sache im Strafrecht, in Festschrift fuer
E. Schmidt, 1960, p. 90 ss., nonché H. Krueger, Allgemeine Staatslehre, 1964, p. 294 e p. 430.
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Non ci dovrebbe nemmeno essere bisogno di osservare che la natura indeterminata
del rischio, allo stato attuale delle conoscenze, rende poi impossibile anche ogni operazione
di bilanciamento in sede di giudizio di legittimita costituzionale. E, infatti, come sarebbe possi-
bile, per la Corte, bilanciare una quantita sconosciuta e inconoscibile (come allo stato & il ri-
schio vaccinale a medio e lungo termine) con qualsiasi valore costituzionale? In questo caso
il bilanciamento uscirebbe dalla logica che gli & propria e si tradurrebbe in una pura petizione
di principio, pero assistita dal principio della inoppugnabilita delle sentenze della Corte ex art.
137 Cost.*.

Il che, si badi, varrebbe anche quando le autorizzazioni condizionate, gia rilasciate dalla
Commissione, fossero convertite, con un tratto di penna, in autorizzazioni standard, senza il
rispetto del principio di sequenzialita delle fasi di sperimentazione formalizzato nei Regg.
726/2004 e 507/2006. Ma che esisterebbe anche al di fuori del suo recepimento nel diritto UE.

Il quale principio, si comincera a capire, € stato introdotto nei protocolli di sperimenta-
zione, non a caso, o per amor di sperimentazione, ma per assicurare una adeguata verifica
nel tempo dei profili di sicurezza ed efficacia dei farmaci da mettere in circolazione attraverso
il rilascio di autorizzazione commerciale standard.

E allora, se sappiamo dal 2002 che la funzione legislativa & condizionata dagli accer-
tamenti tecnici, siamo sicuri di non trovarci ad avere a che fare con il classico problema della
condizione impossibile, quando parliamo di obbligo vaccinale sulla base di un accertamento
ora pro futuro? E cioé di un accertamento che, per definizione, non pud essere se non impos-
sibile e paradossale?

7. L’accertamento impossibile e la sperimentazione infinita. Quando finisce una
sperimentazione?

E’ chiaro che si tratta di un interrogativo radicale, che da solo dovrebbe invitare alla
riflessione, e che, per non essere inutiimente distruttivo, deve fare i conti con la realta.

E per fare i conti con la realta, da questo interrogativo deve per forza venirne un altro,
che ¢ poi quello relativo all’'identificazione del momento in cui un accertamento su base speri-
mentale puo dirsi sufficientemente fondato.

Perché & chiaro che anche ai processi di accertamento in via sperimentale si deve
poter porre un termine. Nelle discipline processuali il giudicato formale serve ad evitare il re-
gressus ad infinitum attraverso |'esaurimento dei mezzi di impugnazione. E la decisione possa
cosi svolgere quella necessaria funzione di stabilizzazione delle situazioni giuridiche, che &
tipica della cosa giudicata sostanziale®. La quale non fornira mai la verita assoluta, ma ha

34 Sul che cfr. C. Schmitt, La tirannia dei valori (trad. it di Die Tyrannei der Werte, 1960), Brescia 2008, p.
55: “Soltanto da un punto di osservazione o da un punto di vista stabilito si puo determinare se qualcosa ha valore
e in che misura, se qualcosa & di valore e quanto”. E’ il problema, in altre parole, della determinanza dell’An-
griffspunkt nei processi di bilanciamento. Lo stesso problema & espresso, in altri termini, da un sociologo del diritto,
come J. Esser, Precomprensione e scelta del metodo nel processo di individuazione del diritto, cit.

35 Cfr. A. Merkl, Il problema del giudicato nella giurisdizione e nel'amministrazione, in Il duplice volto del
diritto, Milano 1987, p. 325, sulla scorta di E. Bernatzik, Rechtsprechung und materielle Rechtskraft. Vervaltungsre-
chtliche Studien, Wien, 1886.
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almeno il vantaggio di darci una verita convenzionale che & da accettare a fini pratici, perché
utile ad evitare il fiat iustitia pereat mundus.

Detto in altri termini, 'apposizione di un limite convenzionale alle sperimentazioni che
stanno alla base di un accertamento sulle proprieta di un farmaco € necessario per evitare di
cadere da un paradosso — che & quello dell’accertamento impossibile - all’altro, che sarebbe
quello della sperimentazione infinita, che andasse alla ricerca della verita definitiva e incontro-
vertibile.

Che, piaccia o non piaccia, si sa benissimo essere impossibile da raggiungere in via
sperimentale, a meno di non voler continuare a confondere la ‘scienza’ con i Dieci Comanda-
menti, come sembra essere diventato frequente nel discorso pubblico.

La questione perd — bisogna esserne subito avvertiti - & destinata, almeno per il mo-
mento, a restare aperta. E non perché sia impossibile chiuderla, ma perché & espressa da un
problema di successione tra fonti, e quindi di diritto intertemporale, particolarmente delicato e
gravido di conseguenze, presente nella normativa di settore.

Perché, in poche parole, € vero che dal 2014 & in vigore in Europa il Reg. 2014/536
(Clinical Trials Regulation), destinato a disciplinare e uniformare le pratiche di sperimentazione
clinica in Europa®.

Questo obiettivo di uniformazione delle pratiche di sperimentazioni si sarebbe dovuto
cogliere attraverso I'abrogazione (da parte di un Regolamento) della disciplina della prece-
dente Dir. 2001/20. La quale, come ogni Direttiva, rinviava per la sua attuazione ai legislatori
nazionali, con il risultato di dare vita ad un particolarismo giuridico (e autorizzatorio) disfunzio-
nale alle esigenze della ricerca, e comunque gravido di conseguenze economiche. Si tratta,
per inciso, della stessa Direttiva cui si fondano i Regg. 2004/726, e il Reg. 2006/507 che ab-
biamo visto essere alla base della tipologia di autorizzazioni presenti in UE.

La faticosa approvazione del Reg. 2014/536 avrebbe dovuto fornire una piu solida base
giuridica alle good practices che di fatto vengono applicate durante le diverse fasi di sperimen-
tazione, fissandone, fasi, svolgimento, e termine. E, in linea di principio, intervenire sul proble-
matico aspetto dei controlli sulle fasi e sui risultati delle sperimentazioni.

Il punto & che questo Regolamento UE, entrato in vigore nel 2014, & restato per cosi
dire in sospeso fino ad oggi, per diverse ragioni, tra le quali rientra lo spostamento della sede
EMA da Londra a Amsterdam conseguente alla Brexit. A cui si devono aggiungere le difficolta
di attivazione del CTIS (Clinical Trials Information System), ovverosia del database UE sulla
sperimentazione clinica che costituiva condizione imprescindibile per la sua entrata in fun-
zione.

Non si tratta di un caso eccezionale che una disciplina entrata in vigore sia sospesa,
quanto alla sua efficacia, perché inapplicabile in assenza di adempimenti successivi®’. Anzi,
nell’ambito del diritto pubblico € una cosa che avviene con una certa frequenza: basti pensare
a cosa sia l'efficacia di una legge la cui applicazione possa dipendere dall’adozione di succes-
sivi decreti ministeriali di attuazione. E’ formalmente efficace, ma inapplicabile nella realta.

36 Una veloce sintesi del quadro normativo si trova in G. Fontana, Ricerca scientifica e liberta di cura, cit.,
p. 255 ss.
37 R. Guastini, Teoria e dogmatica delle fonti, cit., p. 169.
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L’'impressione, perd, &€ che qui si abbia a che fare con qualcosa di diverso.

Il punto & che l'art. 96 Reg. 2014/536, prevede che

Articolo 96 Abrogazione 1. La direttiva 2001/20/CE & abrogata a decorrere dalla data
di cui all'articolo 99, secondo comma. 2.1 riferimenti alla direttiva 2001/20/CE si intendono fatti
al presente regolamento e si leggono secondo la tavola di concordanza di cui all'allegato VII.

L’art 99, cui fa rinvio il 96, prevede che

Articolo 99 Entrata in vigore Il presente regolamento entra in vigore il ventesimo giorno
successivo alla pubblicazione nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea. Esso si applica a
decorrere da sei mesi dopo la pubblicazione dell'avviso di cui all'articolo 82, paragrafo 3, ma
comunque non prima del 28 maggio 2016.

L’ art. 99, a sua volta, rinvia all’art. 82 par. 3, il quale prevede che il Regolamento sia
applicabile dopo un evento futuro (e incerto nell’an) previsto dall’art. 82 par. 3, che € poi la
pubblicazione in G.U. dell’Unione dell’avviso relativo all’attivazione del sistema informatico
CTIS.

Articolo 82 Funzionalita del portale e della banca dati UE 1. L'agenzia, in collaborazione
con gli Stati membri e la Commissione, elabora le specifiche funzionali del portale UE e della
banca dati UE, insieme al calendario per la relativa applicazione. 2.1l consiglio di amministra-
zione dell'Agenzia, sulla base di una relazione di revisione contabile indipendente, informa la
Commissione di aver verificato la piena funzionalita del portale UE e della banca dati UE e la
conformita dei sistemi alle specifiche funzionali redatte a norma del paragrafo 1. 3.La Com-
missione, dopo aver accertato che le condizioni di cui al paragrafo 2 sono soddisfatte, pubblica
un avviso a riguardo nella Gazzetta ufficiale dell'Unione europea.

A parte ogni considerazione sulla raffinata tecnica normativa impiegata, che sarebbe
stata degna di miglior causa, € chiaro che il Reg. 536/2014 ci consegna un atto normativo che
si definisce in vigore, ma espressamente non applicabile. Che & qualcosa di diverso rispetto
all'ipotesi di un atto inapplicabile per mancanza di strumenti di attuazione.

In realta, come si diceva, nonostante il problematico impiego delle categorie di ‘vigenza’
e ‘applicabilitd’ della versione italiana, si tratta di un atto normativo sottoposto a una condizione
di efficacia. Le autoqualificazioni normative hanno il valore che hanno, e decenni di giurispru-
denza costituzionale sui rapporti tra Stato e Regione stanno a dimostrarcelo®®, tanto piu lad-
dove questi termini vengono espressi in una lingua straniera e poi tradotti. Sicché la figura
giuridica che meglio potrebbe descrivere la condizione del Reg. 536/2014, almeno nell’ordina-
mento italiano, & quella della abrogazione subordinata ad una condizione®. L’art. 17/2 co. |.
400/1988, del resto, prevede un fenomeno simile di successione di fonti nel tempo subordinata
ad una condizione. E qualcosa di simile si & avuto, di recente, con la vicenda dei d.P.C.M.“°.

38 A. Mangia, Sulle clausole di autoqualificazione legislativa, in Il Diritto della Regione, 1990, p. 69.

39 Sulla difficolta di trasporre e impiegare al diritto UE le tradizionali categorie di teoria generale cfr. A.
Mangia, Il frattale europeo e la logica del ‘descrivere’ per ‘prescrivere’, in Scritti in Onore di R. Bin, Torino 2019.

40 A. Mangia, Emergenza, fonti fatto e fenomeni di delegificazione temporanea, in Rivista AIC 2/2021,
dove si sostiene la legittimita dei d.P.C.M successivi al d.l. 6/2020.
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Nell’Aprile 2021, TEMA ha annunciato I'attivazione del portale per il 31 gennaio 2022*",
subordinando a questa attivazione anche il passaggio dalla antica alla nuova disciplina (for-
male) delle sperimentazioni che presiedono al rilascio delle autorizzazioni commerciali. Che
comunque & governata da un complesso sistema di norme transitorie, finalizzate a consentire
il passaggio graduale da un regime ad un altro delle sperimentazioni, garantendo comunque
il tempus regit actum per i soggetti istanti (cd. sponsor della ricerca).

Sicché ¢ facile capire come in questo intervallo di tempo il quadro giuridico che regola
le attivita di sperimentazione sia stato e continui ad essere — per cosi dire - in una delicata
fase di transizione.

Tanto che, almeno in Italia, sembra trovare ancora applicazione I'antico D.M. 15 luglio
1997 (Recepimento delle linee guida dell'Unione europea di buona pratica clinica per la ese-
cuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali), la cui emanazione risale ai tempi del
passaggio dal CUF (Comitato Unico per il Farmaco) allAlIFA, e via via aggiornato nel tempo.
E che nona caso I'AIFA indica tra le fonti cui presta osservanza*?. Nonché il nebuloso com-
plesso normativo introdotto in Italia, in attuazione della Dir. 2021/20 e destinato ad essere
travolto dall’entrata in vigore del Reg. 2014/536.%3

Il quale decreto del 1997, di fatto, viene perd letto e applicato alla luce dei principi
contenuti nel Reg. 2014/536, in quanto compatibili: in realta in base ad un sistema di soft-law
dalla base giuridica e dai confini instabili. Anche questo, pero, per quanto rilevante, non deve
stupire troppo, e pud essere ricondotto alla categoria, ben nota a chi frequenti il diritto pubblico
dell’economia, dei fenomeni di ‘normativita sociale’ che si riallacciano al fenomeno della ‘au-
toregolazione’ di settore*.

Con la consapevolezza, pero, oltre che dei vantaggi, anche dei problemi che possono
eventualmente discendere dalla logica della ‘autoregolazione’ se applicata alla materia sani-
taria®.

Il risultato in questa situazione € facilmente immaginabile, e pud contribuire, assieme
ad altro, a spiegare molto delle incertezze che regnano al momento sul punto. E pud spiegare
molti dei dubbi che I'oggettivo stato di confusione del quadro normativo di settore finisce ine-
vitabilmente con il generare se collocato in una situazione di emergenza mai sperimentata
prima, come & quello della Pandemia.

Soprattutto se a muoversi in questo quadro — e a parlarne in pubblico - sono portatori
di competenze non giuridiche. E quindi non addestrati a maneggiare in piena consapevolezza

41 V. https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/clinical-trials-
regulation

42 https://www.aifa.gov.it’/documents/20142/0/Decreto_Ministeriale_15luglio1997.pdf

43 Per la cui descrizione si rinvia a G. Fontana, Ricerca scientifica e liberta di cura, cit, p. 255 ss.

44 G. Berti, Diffusione della normativita e nuovo disordine delle fonti del diritto, in Riv. Dir. Priv. 2003

45 Sui problemi del’EBA (Evidence Based Medicine), con riferimento alla responsabilita medica (legge
Balduzzi) e, in generale, del soft-law che ne sta alla base, cfr. G. Fontana, Ricerca scientifica e libera di cura, cit.,
p. 99 ss.; M. Caputo, “Filo d’Arianna” o “Flauto magico”. Linee guida e checklist nel sistema della responsabilita per
colpa medica, in www.penalecontemporaneo (16 luglio 2012); A. Carminati, Liberta di cura ed autonomia del me-
dico, Bari 2018, p. 83, con veloci riferimenti al ruolo del soft law nella giurisprudenza penale e nell'integrazione
delle fattispecie legale.
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i profili giuridici di questioni di tale delicatezza e complessita*. Il che, a tacer d’altro, ci do-
vrebbe dimostrare che il problema dei saperi di settore — meglio: della comunicazione tra i
saperi di settore - & un problema reale.

8. LEmendamento Moro e il perimetro del bilanciamento tra diritto individuale e
interesse collettivo

Ma non c’é solo il limite (interno) degli accertamenti tecnici da tenere in considerazione
a proposito di una legge introduttiva di un obbligo vaccinale. Nell’'art. 32 Cost. c’é€ anche dell’al-
tro: ed € quella parte dell’art. 32 che ci ricorda che, anche se opera con legge, il legislatore
“non puo in nessun caso violare i limiti imposti dal rispetto della persona umana’.

Non si tratta di un rilievo estemporaneo, né del richiamo a un qualche generico ‘valore’
da bilanciare in nome di proporzionalita e ragionevolezza. Si tratta invece, di una esplicita
norma di divieto che non pud essere bilanciata, proprio perché la sua funzione & quella di
perimetrare i confini, entro cui possono svolgersi i bilanciamenti tra diritto individuale e inte-
resse della collettivita previsti dallo stesso art. 32 Cost. In altri termini, stando all’art. 32 Cost.,
si pud bilanciare quel che si vuole e come si vuole, purché questo avvenga ‘nel rispetto della
persona umana’, che segna il confine entro il quale deve muoversi la discrezionalita del legi-
slatore.

E che non pud essere valicato, essendo tale limite facilmente riconducibile al ‘nucleo
duro’, incomprimibile, e caratterizzante I'ordinamento costituzionale, a piu riprese delineato
dalla giurisprudenza costituzionale. E che non pud essere superato attraverso un generico
rinvio alla salus rei publicae. Sappiamo trattarsi di una classica questione di teoria della Costi-
tuzione che qui pud essere solo accennata®’.

Per rendersi conto della funzione di sbarramento del richiamo alla ‘rispetto della per-
sona umana’ compreso nell’art. 32, basta riprendere i contenuti del dibattito svoltosi in Assem-
blea Costituente in data 28 gennaio 1947, quando Aldo Moro, interviene in Commissione spie-
gando che i medici del’Assemblea gli si erano rivolti con la richiesta di introdurre un emenda-
mento finalizzato a porre delle limitazioni al potere del legislatore di disporre trattamenti sanitari
coattivi.

46 || che apre la strada al problema, ben noto negli Usa, della ‘judicial deference’ delle Corti nei confronti
degli accertamenti condotti dalle Agenzie istituite con I'’Administrative Procedures Act del 1946. Cfr., ad es., A.
Woolhander, Judicial Deference to Administrative Action - A Revisionist History, in Administrative Law Review 1991,
p. 47; A. Bamzai, The Origins of Judicial Deference to Executive Interpretation, in Yale Law Journal 2017. Interes-
sante al proposito il dibattito svoltosi in USA nel 2020, in piena pandemia, in margine a C. Sunstein - A. Vermeule,
Law and Leviathan: Redeeming the Administrative State, Harvard University Press, 2020 sulla base delle tesi che
curiosamente mirano ad importare negli USA il modello dello Stato amministrativo e della Cameralistica europea.
Sul punto C. Sunstein — A. Vermeule, The Morality of Administrative Law, in Harvard Law Review, 2018; A. Ver-
meule, 'No' Review of Philip Hamburger, 'ls Administrative Law Unlawful?', in Texas Law Review 2014; P. Ham-
burger, Vermeule Unbound, in Texas Law Review 2015; J. Yoo — R.J. Delahunty, The Obama Administration, the
Dream Act and the Take Care Clause, in Texas Law Review, 2013. Cfr. inoltre J. Postell, Bureaucracy in America:
The Administrative State’s Challenge to Constitutional Government, Columbia, 2017. In Italia fondamentale B. Mar-
chetti, Pubblica amministrazione e Corti negli Stati Uniti, Padova 2006, sulla scorta di A.C. Amann — W.T. Mayton,
Administrative Law, 3rd Edition, 2014, dove si ritrova la giurisprudenza USA successiva al caso Chevron.

47 C. cost. 238/2014.
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Si trattava, ci dice Moro, “del problema della sterilizzazione e di altri problemi accessori”
che evidentemente si erano posti successivamente alla diffusione delle notizie relative alle
pratiche medico-sperimentali della fase bellica®.

Che il problema degli interventi coattivi sanitari fosse ben presente gia allora nella co-
munita scientifica, e costituisca un problema ricorrente, & testimoniato, se non altro, dall’'inter-
vento di replica a Moro di Umberto Nobile, il quale sostiene I'opportunita della sterilizzazione
per le categorie di soggetti affetti da malattie ereditarie trasmissibili ‘perché la legge dovrebbe
prevenire che siano messi al mondo degli infelici’ destinati alla trasmissione di tare ereditarie.
E comunque, che si possono dare ‘dei casi speciali in cui, per ragioni superiori riguardanti
l'interesse stesso della sanita collettiva, la legge possa essere costretta ad imporre determi-
nate pratiche sanitarie che con 'emendamento si vorrebbero escludere in ogni caso™®.

La finalita dell’intervento, precisa Moro in risposta a Nobile, & quella di “evitare che la
legge, per considerazioni di carattere generale, e per una mala intesa tutela degli interessi
collettivi possa disporre trattamenti lesivi della dignita umana”.

L’'immediata votazione della Commissione chiude la discussione, approva I'emenda-
mento Moro, ed introduce un limite espresso alla discrezionalita del legislatore nel bilanciare
liberta individuale e interesse della collettivita.

E’ perd evidente che questo limite espresso non & destinato solo ad operare nei con-
fronti del legislatore. Esprime un principio che si riallaccia al nucleo originario e fondante
dell’'ordinamento costituzionale e rappresenta una specificazione del richiamo che I'art. 2 Cost.
opera ai ‘diritti inviolabili’ del’'uomo, posto, non a caso, accanto al richiamo ai ‘doveri indero-
gabili’ di solidarieta che oggi si invocano.

E, contrariamente a quel che si pud credere, segna un limite esplicito anche alla pos-
sibilita di bilanciare i ‘diritti’ e ‘doveri’ da parte della giurisprudenza costituzionale. Insomma, &
difficile credere che si possa bilanciare una norma come ‘La forma repubblicana non puo es-
sere oggetto di revisione’. La forma repubblicana, nel suo significato minimale, di divieto
espresso alla restaurazione della Monarchia, o la si rivede o la si viola. E se la si rivede, la si
viola. Non c¢’é bilanciamento possibile qui.

Allo stesso modo ¢ difficile credere che si possa bilanciare una norma come “La legge
non puo in nessun caso violare i limiti imposti dal rispetto della persona umana”. Come si
bilancia una norma di divieto che non ammette espressamente eccezioni o deroghe (“in nes-
sun caso”)? E’ chiaro che si tratta di un’operazione impossibile, a meno di non voler bilanciare
linteresse della collettivita (di quale collettivita?) con un divieto espresso®. Il che, perd, se
tradotto in termini razionali, prende da sempre il nome di ‘deroga’, se non di ‘eccezione’, a
seconda che si riferisca ad una singola, o ad una molteplicita di fattispecie nel tempo. E non
di ‘bilanciamento’.

48 Atti A.C. 28 gennaio 1947, p. 204, MORO: “Importante & anche I'altra parte del’lemendamento. Non
soltanto ci si riferisce alla legge per impedire che i cittadini non possano essere assoggettati altrimenti a pratiche
sanitarie, ma si pone anche un limite al legislatore, impedendo pratiche sanitarie lesive della dignita umana. Si
tratta, prevalentemente, del problema della sterilizzazione e di altri problemi accessori”.

49 Atti A.C. 28 gennaio 1947, p. 204, NOBILE

50 O magari con norme processuali, come pure & avvenuto.
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E resta, il bilanciamento, un’operazione impossibile a meno di voler convertire — perd
contro la lettera del testo — ‘i limiti imposti dal rispetto della persona umana’ nel generico ‘valore
della ‘dignita’ del’'uomo o della persona, secondo un uso linguistico impropriamente diffuso.
Omettendo, pero, di ricordare che di ‘dignita’ si parla in altre parti della Costituzione, ma non
nell'art. 32.

Tra bilanciamento e infinita permutazione delle lettere dell’Alfabeto c’€ ancora diffe-
renza®’.

9. E’ reversibile la vaccinazione?

Se poi ci si vuole chiedere cosa abbiano in comune ‘sterilizzazione’ e una possibile
vaccinazione obbligatoria sulla base di un vaccino/farmaco che, in questo momento, non puo
essere soggetto ad altro che ad una sperimentazione parziale e provvisoria — stante il limite
posto del fattore tempo agli accertamenti empirici — la risposta & facile.

A legare assieme questi due trattamenti - evidentemente diversi - & la irreversibilita
degli effetti del trattamento. E non altro. Perché — si passi 'espressione — pud anche essere
possibile pensare di sbattezzarsi, ma sembra molto difficile potersi svaccinare una volta che
ci si & assoggettati (o si & stati coattivamente sottoposti, o indotti®?) ad un trattamento sanitario
di questo genere®.

In questo caso, la disponibilitd del corpo — tradizionalmente protetta dalla garanzia
dell’habeas corpus, che ¢é il cuore dell’'art. 13 Cost., e dovrebbe esserlo anche del sistema
delle liberta previste in Costituzione® - sarebbe gia stata violata in modo irreversibile.

51 Cfr., di recente, e di grande significato, H. Dreier, Wertfrehiheit. Il postulato di Max Weber sull'avaluta-
tivita della Scienza (trad. It. di Max Webers Postulat de Wertfreiheit in der Wissenschft un die Politik, 2010, Stuttgart
2010).

52 Vale sempre qui il richiamo alle decc. 268/2017 e 118/2020 (rel. Zanon), dove obbligo vaccinale o
semplice ‘raccomandazione’ alla vaccinazione vengono considerati perfettamente equivalenti. Il che risolve in pre-
messa anche il problema della qualificazione giuridica del cd. Green Pass.

53 Lo stesso concetto & espresso dalla formula ‘Eggs break, but they don't unbreak’, che si trova in B.
Greene, The Fabric of the Cosmos: Space, Time and the Texture of Reality, New York, 2004, p. 13., cit. in R. Bin,
Normativita del fattuale, Modena 2021, p. 68. Una curiosa analogia tra ‘vaccinazione” Covid 19 e “programma
nazista Aktion 14” per “imporre pratiche sanitarie eugenetiche per il miglioramento della razza” si trova in S. Curreri,
Sulla costituzionalita dell’obbligo di vaccinazione contro il Covid-19, in www.lacostituzione.info (28 agosto 2021).
Del che, pero, non c’é da dire troppo.

54 G. Berti, Manuale di interpretazione costituzionale, Il ed. Padova 1994: “L’articolo 13 tutela dunque la
liberta personale di ogni uomo, ricacciando le costrizioni, i condizionamenti sia fisici che spirituali e ponendo per
tale via il presupposto perché 'uomo possa espandere la sua personalita. Nelle prime costituzioni questo principio
era stato inteso in modo piuttosto ristretto: la preoccupazione piu sentita era quella della possibilita di restrizione
fisica della liberta da parte delle forze di polizia dirette dal potere esecutivo, per cui il concetto di liberta personale
si restringeva alla c.d. liberta dagli arresti. Oggi ne abbiamo certamente una nozione piu larga e comprensiva,
anche in connessione con 'ampliamento e la sofisticazione dei mezzi di compressione delle liberta (si pensi, ad
es, alle c.d. banche dati). Ancora oggi possono peraltro insorgere in noi dei dubbi sulla effettivita delle liberta verso
il potere politico. Il nucleo principale, fondamentale minimo € quello della liberta personale: se noi volessimo pero
avere un’idea un po’ piu larga, piu comprensiva delle liberta, dovremmo collegare I'articolo 13 con tutti gli altri articoli
della costituzione che riguardano appunto le diverse liberta. Perd, dato che anche nei codici e cosi anche nelle
costituzioni opera una sorta di economia sistematica, per cui la disposizione viene identificata, rispetto ad altre
disposizioni, in base all’'oggetto che le € proprio, se da una parte riusciamo a cogliere questo principio di liberta in
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Né una eventuale legge di sanatoria — che sappiamo essere I'istituto attraverso il quale
il legislatore pud intervenire sugli effetti giuridici gia prodotti - potrebbe produrre alcun effetto
sul piano della realta. E cioé sul corpo dei vaccinati (Factum infectum fieri non potest).

Per brevita, non vale nemmeno la pena di esaminare I'eventualita che un obbligo vac-
cinale possa essere fondato, anziché sull'art. 32 Cost., sulla possibilita, per lo Stato, di quali-
ficare un obbligo vaccinale in termini di prestazione personale obbligatoria ex art. 23 Cost. A
tacer d’altro, che pure sarebbe da dire, a rendere manifestamente irragionevole questa tesi,
sarebbe, anche qui, la natura inevitabilmente parziale e provvisoria degli accertamenti tecnici
che, al momento, starebbero alla base di tale obbligo. E che condurrebbero, senza fonda-
mento, allo stesso effetto di compressione dell’habeas corpus.

10. Una fonte instabile fondata su un accertamento instabile

Il che ci conduce direttamente all'ultimo punto da esaminare. Che & quello relativo
allidoneita del decreto legge ad introdurre obblighi vaccinali dagli effetti potenzialmente irre-
versibili.

Il decreto legge € per definizione una fonte instabile, per quanto provvista della stessa
efficacia formale della legge. Da qui il problema risaputo degli effetti irreversibili, cui il Costi-
tuente ha cercato di porre riparo attraverso l'istituto della decadenza, e attraverso la previsione
della possibilita di leggi di sanatoria, che, del decreto legge, potessero stabilizzare gli effetti
temporaneamente prodotti nel passato®.

Non ci vuole molto a rilevare che una fonte ad efficacia instabile e provvisoria, suscet-
tibile di produrre effetti irreversibili nella realta, che sfuggono alla retroazione della decadenza,
come ¢ il decreto legge, se impiegata per introdurre un obbligo vaccinale sulla base di accer-
tamenti parziali e provvisori, ma suscettibili di produrre effetti irreversibili sul corpo delle per-
sone, costituirebbe (costituisce?) una anomalia giuridica mai vista prima.

Che sommerebbe provvisorieta a provvisorieta; e irreversibilita a irreversibilita.

tutte le sue esplicazioni possiamo dunque interpretare queste disposizioni come se ciascuna fosse una singola e
speciale espressione della liberta (ma sul presupposto di una fondamentale liberta del’'uomo che riguarda ogni
profilo della sua personalita) dall’altra parte dobbiamo dare atto che ci sono delle differenze di disciplina a seconda
dei vari diritti. L’articolo 13, dunque pud essere ritenuto la matrice o la base delle altre liberta, anche se siamo
consapevoli che pure queste altre liberta possono proporre per loro conto problemi di specifica compatibilita con
istane sociali contrapposte ... Il primo comma dell’articolo 13 cost. esprime una garanzia costituzionale che copre
il soggetto in ogni manifestazione della sua liberta, nei confronti dello stato e di chiunque. Si & detto poco fa che
questa affermazione di inviolabilita della liberta non riguarda soltanto la liberta dagli arresti, ma comprende tutte le
possibili occasioni in cui la liberta individuale puo venire ridotta o menomata, anche se bisogna dare atto che I'in-
violabilita della liberta & consegnata spesso a garanzie di carattere puramente formale (le misure giuridiche sono
spesso solo formali)”.

%8 R. Tarchi, Incompetenza legislativa del Governo, interposizione del Parlamento e sindacato della Corte
costituzionale, in Giur. Cost. 1988, p. 949: “La sanzione della decadenza con effetti ex func sta a significare che
tutti gli effetti, normativi e materiali, prodotti dal decreto sono travolti: € come se nessuna vicenda normativa si fosse
mai prodotta e I'ordinamento fosse rimasto inalterato. Ora, se per un verso la decadenza del decreto € idonea a
rescindere sempre e comunque tutti gli effetti incidenti sul sistema delle norme (abrogazione etc.) non altrettanto
puo dirsi per gli effetti materiali. Esistono, infatti, materie nelle quali la sola adozione di un decreto legge (e la sua
provvisoria vigenza) puo produrre situazioni ed effetti materiali irreversibili, resistenti anche al regime di nullita totale
cui il decreto decaduto é soggetto”.
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Da qui la tesi per cui, in materia di obbligo vaccinale, si ha a che fare, in ragione della
natura della fattispecie, con una necessaria riserva al procedimento e alla fonte formale, al di
la di quanto disposto dalla lettera dell’art. 72/4 Cost. La vicenda avviatasi a partire dalla dec.
16 del 1978, in punto di limiti al’lammissibilita referendaria, € un buon esempio di come la
natura della fattispecie influire sull'interpretazione costituzionale. E possa generare limiti sco-
nosciuti alla lettera della Costituzione formale. Ma non di meno altrettanto vincolanti.

11. Una conclusione?

Nondimeno sappiamo tutti - o dovremmo ricordare - che il diritto pubblico ha i suoi
limiti®®, e queste osservazioni possono essere superate dalla realta. Ma non sulla base di una
qualche invocazione alla ‘salus rei publicae’, allinsensatezza del ‘fiat iustitia, pereat mundus’,
0 a qualche nuovo ‘bilanciamento’, gia preannunciato, che, coinvolgendo una situazione futura
ed eventuale, poco avrebbe a che vedere con il diritto razionale.

Ma, semplicemente sulla base della vecchia, disarmante formula, mai capita fino in
fondo, per cui ‘Souverén ist, wer liber den Ausnahmezustand entscheidet'.

Che & misteriosa in tempi di normalita, ma diventa chiarissima in tempi di crisi®’.

56 E sono limiti che non riguardano solo I'antico diritto del bilancio, a proposito del quale questa formula &
stata pronunciata

57 Ad illustrazione di quanto sostenuto nel testo, che rinvia alla differenza tra ‘speciale’ ed ‘eccezionale’
nella teoria delle fonti, si anticipano qui le conclusioni di A. Mangia, La legge regionale nel sistema delle norme
d’ordinanza, in corso di pubblicazione, in Le Regioni 3/2021: “Il che ci conduce direttamente al secondo problema
di cui si diceva, e cioé la distinzione tra ‘speciale’ ed ‘eccezionale’. Si sa, infatti, che per quanto questi due termini
possano spesso essere sovrapposti, ed apparire fungibili nel discorso corrente, rinviano in realta a due distinte
modalita di funzionamento delle discipline presenti nell'ordinamento, descritte da tempo nelle Preleggi. La specia-
lita, ci dice I'art. 15 delle preleggi, si risolve nella capacita di una disciplina di anteporsi, e di essere preferita nell’ap-
plicazione a talune fattispecie alla disciplina che si assume come generale, in virtu di un aliquid proprium (cioé un
elemento caratterizzante), di cui & sprovvista la norma generale. Anche per questo la norma speciale, come ben
sanno i cultori del diritto penale, &€ una norma che restringe la portata dell’altra, impedendone alcune applicazioni,
ma non ha nulla a che fare con la vigenza della prima, che coesiste continuativamente con la seconda. L’eccezio-
nalita & qualcosa di diverso, perché, ci ricorda I'art. 14 preleggi, si riferisce ad una disciplina che non puo trovare
applicazione ’al di la dei tempi e luoghi in essa considerati’: e quindi non puo produrre, in linea di principio, un effetto
permanente nell’'ordinamento (come & proprio della ‘specialita’) perché si riferisce ad un’unica fattispecie o classi
di fattispecie tra loro correlate, ma che comunque si sa a priori essere limitate nel tempo e nello spazio. Per questo
la norma eccezionale non tollera I'analogia, e non pud essere utilizzata per la costruzione in via induttiva di ‘principi’
interni all’'ordinamento (V. Angiolini, Necessita ed emergenza nel diritto pubblico, Padova 1986, p. 129, sulla scorta
di N. Bobbio, Teoria dell’'ordinamento giuridico, Torino 1960, p. 100): perché si sa a priori che la sua presenza
nell'ordinamento € una ‘rottura’ dell’'ordinamento, ammissibile solo in quanto temporanea. La differenza tra ‘spe-
ciale’ ed ‘eccezionale’, insomma, sta tutta nella stabilita o nella capacita di durare nel tempo delle discipline che, di
volta in volta, siimmettono nell’ordinamento; e questa stabilita/instabilita ne condiziona inevitabilmente applicazione
e collocazione sistematica.

A questo punto, pero, chiedersi se la disciplina del’emergenza che si risolve nel sistema di norme d’ordi-
nanza costruito sui d.P.C.M. sia una disciplina eccezionale ai sensi dell'art. 14 Preleggi, o sia destinata a convertirsi
in uno stabile ‘diritto speciale del’emergenza’, non & un interrogativo che riguardi, o dovrebbe riguardare, solo gli
appassionati delle classificazioni dogmatiche. Perché é dalla risposta a questo interrogativo che dipende la confor-
mazione futura dell'assetto costituzionale, ben al di la di quanto non stia in gioco sul versante, tutto sommato
limitato, del rapporto fra Stato e Regioni. In altri termini, € dalla risposta a questo quesito (che € poi un quesito sul
‘fino a quando?’) che dipende I'assoggettarsi (o meno) dell’ordinamento ad uno di quei ‘mutamenti’ progressivi,
impercettibili, ma costanti, che bene hanno conosciuto in passato i cultori del diritto costituzionale. E che si sono
presentati — o sono stati presentati, a posteriori - quasi sempre in termini di ‘ineluttabilita’ della forza normativa della
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Con tutto quel che, da questa formula, sappiamo discendere quando ci si avvicina
troppo al nucleo caratterizzante l'identita costituzionale di un ordinamento. E che serve a mar-
care la differenza tra un ordinamento costituzionale ed un altro.

situazione, o, piu banalmente, di pressione della forza del ‘fatto’ sulla sfera del diritto (sul tema del mutamento
costituzionale come formula per alludere all'influenza dei ‘fatti’ in rapporto alle norme costituzionali, fino a produrne
in via di fatto mutamenti irreversibili, cfr. i contributi racchiusi nel fascicolo 1/2020 di Diritto costituzionale — Rivista
Quadrimestrale, a cura di A. Mangia — R. Bin; R. Bin, Normativita del fattuale, Modena 2021; A. Ruggeri, Tre que-
stioni in tema di mutamenti costituzionali, in www.dirittifondamentali. (19 maggio 2020); A. Morrone, | mutamenti
costituzionali derivanti dall'Unione Europea, in www.federalismi.it (24 ottobre 2018). Perché da sempre, il vero
problema dello stato d’eccezione non € mai stato quello della sua ammissibilita o della sua ‘apertura’, visto che lo
stato d’eccezione si impone da sé. Il problema dello stato d’eccezione e sempre stato quello della sua chiusura, e
di tutto quel che, in genere, tende a lasciarsi dietro”.
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