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Contenuto

Scopo della presente analisi approfondita ¢ illustrare i diversi modi in cui la comparsa
della stampa 3D per scopi medici e di potenziamento, unitamente alle rispettive
tendenze tecnologiche, puo incidere sull'attuale quadro normativo dell'UE. Il presente
documento, che trae ispirazione dallo studio STOA "Additive bio-manufacturing: 3D
printing for medical recovery and human enhancement" (Biofabbricazione additiva:
stampa 3D per il recupero medico e il potenziamento umano), esamina le questioni
che potrebbero dover essere affrontate, individuando le commissioni del Parlamento
europeo interessate e gli atti legislativi che potrebbero dover essere riveduti,
soprattutto alla luce della relazione e risoluzione recentemente approvata sulla
stampa tridimensionale, una sfida nell'ambito dei diritti di proprieta intellettuale e
della responsabilita civile (2017/2007(INI)).

La presente analisi fornisce altresi una serie di raccomandazioni globali di cui gli attori
dell'UE potrebbero tenere conto nel trattare la biostampa 3D, le quali derivano da un
esame delle numerose sfide etiche e giuridiche connesse a tale tecnologia emergente
nonché da una rassegna della legislazione vigente in una vasta gamma di ambiti
decisionali dell'UE.
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1. Infroduzione

La stampa tridimensionale, nella sua componente biomedica, deve far fronte a grandi sfide di ordine
normativo e socio-etico. La complessita e la personalizzazione degli artefatti ottenuti mediante
biofabbricazione additiva rendono necessaria una valutazione dell'adeguatezza delle norme dell'UE in
ambiti quali i medicinali, i dispositivi medici, le terapie avanzate, i tessuti e le cellule, gli organi, il sangue,
gli alimenti e le sostanze chimiche. In ragione della natura decentralizzata del processo di biostampa 3D
e del possibile aumento della biofabbricazione additiva (presso il domicilio) per consumatori-produttori
(prosumatori), la sfida principale a livello normativo e quella di definire e categorizzare le procedure e i
prodotti associati alla biostampa 3D. Inoltre, l'evoluzione della biofabbricazione additiva, ivi compresi la
condivisione dei dati, le prassi fai da te e i prodotti personalizzati sulla base del rischio, potrebbe portare
le attuali prassi mediche a sconfinare nell'ambito della protezione dei diritti di proprieta intellettuale
(DPI) ed esercitare pressione sulla titolarita del trattamento dei dati.

La questione della titolarita e strettamente legata ai dati e ai materiali dei pazienti e copre aspetti afferenti
alla proprieta dei dati personali e sanitari (che sono necessari per creare altri dispositivi e potrebbero
pertanto promuovere l'innovazione) nonché all'uso dei dati per stimolare le applicazioni non
terapeutiche. La stampa tridimensionale presenta inoltre sfide di natura giuridica relative alla protezione
dei dati, della proprieta intellettuale (PI) e della vita privata. Si pensi, per esempio, ai rischi associati
all'archiviazione e all'utilizzo di informazioni fisiche o mediche strettamente personali. Nell'ambito della
biostampa 3D, la creazione di un dispositivo medico personalizzato puo far si che vari attori di una catena
di approvvigionamento decentralizzata abbiano accesso a dettagli particolarmente specifici e fors'anche
a immagini relative al corpo, alle condizioni e alle preferenze del paziente. La condivisione illecita di file
all'interno di alcune comunita, che vede progetti per la realizzazione di oggetti scambiati illegalmente
come fossero MP3 o file video, pud comportare un'ulteriore minaccia per la protezione della PL

L'aumentare della potenza e della diffusione delle stampanti 3D personali, nonché il fatto che i prestatori
di servizi indipendenti offrono accesso a stampanti sempre pitt sofisticate e producono pezzi di ricambio
e altri oggetti potenzialmente dannosi, fara aumentare anche la decentralizzazione della fabbricazione,
allontanandola dal controllo centralizzato, con la possibilita che cid conduca alla comparsa di un numero
maggiore di attivita di ricerca e sviluppo private nonché a un riequilibrio della condivisione della
conoscenza e della produzione tra i settori pubblico e privato. E evidente che cid avra ripercussioni pit1
ampie su numerosi settori disciplinati dalla legislazione vigente, quali il diritto penale, le normative di
regolamentazione e il diritto ambientale e costituzionale. Anche le disposizioni in materia di sicurezza
ne saranno probabilmente interessate, diventando sempre piti inadatte o obsolete, cosi come lo saranno,
nel contesto dei principi medico-etici relativi al consenso informato, 1'accesso all'assistenza, I'autonomia,
le norme sulla qualita e la sicurezza, la tutela dei gruppi vulnerabili, la protezione dei dati medici,
l'efficacia clinica e la buona assistenza. Si tratta di un'evoluzione particolarmente complessa per la
biostampa, visto il forte impatto di tale settore su beni e valori sensibili quali i diritti umani, la salute,
l'integrita e la dignita.

Molte delle applicazioni di biofabbricazione additiva emergenti sono difficili da inquadrare nelle
categorie o nei pilastri legislativi esistenti. Inoltre, una delle sfide principali nella regolamentazione della
fabbricazione additiva e quella di riconoscere che i materiali biologici e non biologici sono regolamentati
in modi diversi. Le applicazioni di fabbricazione additiva, tuttavia, sono spesso considerate prodotti
combinati contenenti componenti sia biologiche che non biologiche, e, quando tali materiali biologici
sono di origine umana o derivati da cellule staminali umane, le preoccupazioni di natura etica e le
necessita di un controllo pubblico delle politiche tendono ad aumentare. Si prevede che l'introduzione
della biostampa 3D incidera sulle politiche relative all'uso di sostanze di origine umana, quali i tessuti e
le cellule, il sangue e gli organi. La combinazione di materiali (dispositivi) e di materiale biologico umano,
unita a processi alternativi per la fabbricazione additiva, potrebbe altresi causare disuguaglianze
nell'accesso alle terapie e ai servizi. L'ingegneria di organi artificiali allevierebbe anzitutto la carenza di
organi da donatori e potrebbe altresi porre fine al commercio illegale di organi umani. La tecnologia
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permette inoltre di utilizzare materiale autologo, ossia derivante dal paziente, e vi sono meno probabilita
che il sistema immunitario rigetti un organo creato a partire dalle cellule del paziente stesso.
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2. Considerazioni giuridiche

2.1. Qualificazione givuridica della stampa 3D

La biostampa tridimensionale, come avviene per qualsiasi altra tecnologia nuova o emergente, solleva
questioni attinenti all'esatta natura giuridica e alla categorizzazione specifica dei materiali biostampati o
delle "biostampanti" come apparecchiature a scopo medico. La qualificazione giuridica della biostampa
3D é tuttavia essenziale, dato che la varieta delle norme applicabili ai materiali biologici e non biologici
puo dare adito a complicazioni per quanto riguarda i prodotti combinati, quale uno scaffold stampato in
3D su cui sono coltivate cellule viventi. Cid nonostante, la selezione di una base giuridica specifica, quale
quella fornita dal regolamento sulle terapie avanzate, potrebbe rivelarsi un onere normativo
considerevole in funzione delle sue prescrizioni relative all'approvazione commerciale.

Allo stesso tempo, la qualificazione giuridica della stampa 3D e estremamente complessa in ragione della
sua natura su misura (in quanto facilita la produzione di dispositivi standard che possono essere adattati
alle caratteristiche del paziente nonché di dispositivi medici unici per un determinato paziente)! e della
commistione di componenti biologiche e non biologiche coinvolte nel processo produttivo. Il quadro
giuridico esistente, quale il regolamento (UE) 2017 /746 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro,
non fornisce alcuna indicazione specifica in merito a tali distinzioni, in quanto le sue disposizioni non
stabiliscono chiaramente come andrebbero considerate le sostanze di origine umana.

A causa della combinazione di materiali e procedure utilizzati nella fabbricazione additiva, i pilastri
attualmente stabiliti nella normativa dell'UE (medicinali, dispositivi medici, terapie avanzate, tessuti e
cellule e organi) potrebbero non essere adatti alla regolamentazione della biofabbricazione additiva in
medicina e richiedere quindi un riesame. Per esempio, non & chiaro se le applicazioni di biostampa
costituiscano un prodotto biologico (dato che, quando sono utilizzate, l'interazione col corpo & piu
"naturale") o una componente non biologica, né se si tratti di dispositivi medici o di terapie avanzate.

Il prodotto finale della biostampa 3D potrebbe esulare dalle definizioni esistenti, dato che potrebbe
trattarsi di un dispositivo medico o di un accessorio per dispositivi medici, di cui alla direttiva
93/42/CEE. 1l prodotto potrebbe altresi essere considerato un medicinale per terapie avanzate, come da
regolamento (CE) n. 1394/2007, oppure addirittura un medicinale ai sensi della direttiva 2001/83/CE.
Per quanto concerne le materie prime, potrebbe trattarsi di sostanze disciplinate dal regolamento (CE)
n. 1907/2006 (REACH) oppure delle cellule e dei tessuti viventi di cui alla direttiva 2004/23/CE. Occorre
altresi considerare che i dispositivi medici fabbricati con tessuti d'origine animale sono soggetti a norme
speciali (regolamento (UE) n. 722/2012 della Commissione). Le materie prime utilizzate per i dispositivi
medici e i medicinali sono regolamentate, mentre la raccolta, lo stoccaggio, il trasporto e l'utilizzo di
materiale biologico sono disciplinati dal diritto dell'UE. Per quanto concerne il processo produttivo,
occorre un sistema di qualita per il processo di fabbricazione dei dispositivi medici e dei medicinali,
mentre le autorita nazionali competenti e gli organismi notificati potrebbero qualificare gli strumenti di
progettazione e produzione come dispositivi medici, come per esempio nel caso di un software di
progettazione.

Ogni tentativo di qualificare i prodotti stampati in 3D richiede una qualificazione separata per la
stampante 3D, il software di progettazione e il materiale in ingresso. Anzitutto, la stampante 3D di per
sé & considerata una tecnologia di fabbricazione avanzata e, in quanto tale, & qualificata come strumento
di produzione e non come dispositivo medico rientrante nel campo di applicazione della direttiva
2006/42/CE relativa alle macchine, la quale stabilisce i requisiti di conformita che garantiscono livelli di

111 risultato della produzione & un dispositivo realmente unico creato da un esperto (odontotecnico, calzolaio
ortopedico ecc.) e prodotto un'unica volta per il paziente specifico indicato nella prescrizione.
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sicurezza comuni. Lo status normativo del software dipende dalla sua destinazione, nonché dal fatto che
sia immesso sul mercato oppure messo in servizio per 'utente finale. Il software di progettazione non
puo essere qualificato come dispositivo medico se non ha uno scopo medico specifico e non & immesso
sul mercato. Riguardo al materiale in ingresso, la qualificazione ¢ determinata dalla sua destinazione. Se
lo scopo a cui € destinato tale materiale in ingresso € la fabbricazione di un dispositivo medico, allora
anche il materiale in ingresso puo essere considerato un dispositivo medico e richiedera la marcatura CE.
E questo il caso, per esempio, del mercato dei gas medici, dove i gas generici (industriali), quale
'ossigeno, sono considerati medicinali oppure merci a seconda solo dell'uso a cui sono destinati.

La qualificazione della biostampa 3D dipende principalmente dal fatto che i dispositivi medici siano
fabbricati in serie oppure su misura, ossia singolarmente o su piccola scala, nonché dall'eventualita che i
prodotti rientrino nella definizione di fabbricazione interna quando sono stampati dal fruitore effettivo,
quale un ospedale. Attualmente, i dispositivi medici personalizzabili e unici stampati in 3D sono
considerati dispositivi su misura ai sensi della direttiva sui dispositivi medici e godono di un onere
normativo limitato, in quanto non sono soggetti a controlli di sorveglianza ex ante né alle normali
prescrizioni relative al sistema di qualita o alla valutazione della conformita. In ragione della loro natura
personalizzata (prodotti sulla base di una prescrizione specifica per un individuo specifico), non &
richiesta la marcatura CE né alcuna valutazione della conformita.

Tali dispositivi medici sono soggetti ai requisiti di dichiarazione piuttosto blandi di cui all'allegato VIII,
che prevedono come uniche tutele la diligenza del fabbricante, la prescrizione da parte di un soggetto
qualificato e controlli ex post a opera di autorita competenti. A norma dell'articolo 11, paragrafo 6, per i
dispositivi su misura il fabbricante deve attenersi alla procedura prevista all'allegato VIII e redigere,
prima dell'immissione in commercio di ciascun dispositivo, la dichiarazione prevista in tale allegato. In
altre parole, i dispositivi su misura, in quanto dispositivi prevalentemente una tantum, sono esenti dalla
valutazione di conformita e dalla conseguente marcatura CE e sono sottoposti unicamente ai controlli ex
post a opera delle autorita competenti.

Allo stesso tempo, occorre sottolineare che il rapido avvento della stampa 3D ha reso possibile la
produzione di dispositivi altamente personalizzati su misura dell'individuo secondo modalita che
potrebbero essere standardizzate o trasposte su scala senza limiti. In questo senso, la stampa 3D & simile
alle "normali" tecniche di produzione. Alla luce della possibilita di trasporre su scala la stampa 3D per
sottoporla a processi produttivi standardizzati e controllati, la domanda e se la ripetibilita e la
standardizzazione della stampa 3D di dispositivi comportino la necessita di considerare la stampa 3D di
dispositivi medici come una "normale" produzione di dispositivi con un elevato livello di
personalizzazione del processo produttivo anziché come dispositivi su misura. La direttiva sui
dispositivi medici fa esplicito riferimento alla necessita di non considerare come dispositivi su misura
tutti i dispositivi fabbricati in serie per mezzo di processi di fabbricazione industriale.

Il regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici, di recente adozione, non disciplina in
maniera specifica i dispositivi medici stampati in 3D né il processo di fabbricazione mediante stampa 3D.
A norma del regolamento, i dispositivi su misura mantengono un onere normativo inferiore, sebbene gli
obblighi dei fabbricanti (articolo 10) si applichino a tutti i fabbricanti, ivi compresi quelli dei dispositivi
su misura. Al contempo, il nuovo regolamento mantiene le medesime prescrizioni e definizioni in materia
di dispositivi su misura. Si definisce dispositivo medico su misura un dispositivo che: i) & prescritto da
un operatore sanitario qualificato, la cui prescrizione scritta dovrebbe contenere le caratteristiche
specifiche di progettazione del dispositivo medico; e ii) & destinato a essere utilizzato da un unico
paziente al fine di rispondere alle sue esigenze mediche individuali (articolo 2 del regolamento). Un
dispositivo medico fabbricato mediante stampa 3D i) sulla base delle caratteristiche anatomiche di un
paziente e ii) al fine di rispondere alle sue esigenze individuali sara probabilmente qualificato come
dispositivo "su misura". Tale qualifica gode di un quadro giuridico meno restrittivo, per quanto riguarda
I'immissione in commercio, rispetto a quello stabilito dalla disciplina generale in materia di dispositivi
medici.
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Infatti, i fabbricanti di dispositivi su misura sono unicamente vincolati all'obbligo di attuare procedure
per la valutazione della conformita su cui & basata la dichiarazione di conformita del dispositivo ai
requisiti di sicurezza e prestazione (articoli 10, 20 e 21 del regolamento). Per tali dispositivi medici non &
quindi richiesta I'apposizione della marcatura CE: una procedura laboriosa e limitante volta a dimostrare
la sicurezza e le prestazioni del dispositivo per il paziente. Il regolamento stabilisce che, fatte salve le
disposizioni nazionali in materia di qualifiche professionali, i fabbricanti di dispositivi su misura possono
dimostrare le competenze necessarie di cui al primo comma mediante il possesso di almeno due anni di
esperienza professionale nel pertinente campo di fabbricazione. Inoltre, i fabbricanti di dispositivi su
misura impiantabili appartenenti alla classe III sono soggetti alla valutazione della conformita di cui
all'allegato IX, capo L.

Alla luce di quanto sopra, sorgono alcuni interrogativi: una stampante 3D puo essere considerata uno
strumento in grado di abilitare una produzione su vasta scala e sostitutivo di un processo industriale?
Un ospedale che fabbrica un elevato numero di tali dispositivi mediante I'uso di una stampante puo
essere considerato come sede di un processo di fabbricazione industriale anche se i dispositivi sono
fabbricati e utilizzati solamente all'interno di tale istituto sanitario? In che modo attualmente i fabbricanti
di tali dispositivi stampati in 3D, che non sono prodotti a livello industriale ma sottoposti a procedure su
misura o interne, dovrebbero garantire la qualita dei loro prodotti e la conformita alle norme per il
mercato dell'UE?

2.2. Diritti di proprieta intellettuale

I progressi nel settore della stampa 3D potrebbero sollevare interrogativi in merito alla proprieta dei
dispositivi e dei biomateriali impiantati nel corpo dei pazienti, alla brevettabilita delle tecniche e ai nuovi
materiali biologici, i quali sono profondamente diversi dai biomateriali "naturali". L'articolo 5, paragrafo
2, della direttiva sulle biotecnologie stabilisce che "un elemento isolato dal corpo umano, o diversamente
prodotto, mediante un procedimento tecnico (...) pud costituire un'invenzione brevettabile, anche se la
struttura di detto elemento e identica a quella di un elemento naturale". La natura territoriale della
normativa in materia di diritto d'autore, unita alla natura extraterritoriale delle piattaforme online e dei
file CAD, solleva interrogativi volti a determinare se tali file richiedano la tutela dei diritti d'autore e se
possano essi stessi essere considerati come opere soggette al diritto d'autore fissate su un supporto di
espressione tangibile.

Una delle sfide principali in questo ambito & legata all'applicabilita delle clausole sulla moralita di cui
alla Convenzione sul brevetto europeo e alle norme nazionali in materia di brevetti al fine di escludere
determinate domande di brevetto relative alla tecnologia di biostampa basata sulla derivazione e sulla
produzione di materiali di matrice extracellulare (ECM) e cellule. L'esclusione per motivi di moralita
(articolo 53, lettera a), della Convenzione sul brevetto europeo) si applica qualora siano utilizzate cellule
staminali embrionali umane ai fini della biostampa, per motivi afferenti alla dignita e all'identita, ma non
nel caso in cui le cellule staminali siano utilizzate a fini terapeutici (esenzione per cure mediche). Di
conseguenza, i prodotti/processi 3D devono superare la cosiddetta "prova di accettabilita morale"
affinché possano diventare brevettabili.

Per quanto concerne la progettazione, & possibile distinguere i file 3D di progettazione assistita da
calcolatore (CAD) dalle repliche 3D? La creazione di un file 3D CAD che replica un progetto di terzi puo
essere considerata una violazione dei diritti in materia di progettazione? Inoltre, la divulgazione del file
potrebbe essere considerata una violazione indiretta dei diritti pertinenti in materia di PI e la creazione,
la divulgazione e I'offerta al pubblico della replica 3D sono passibili di essere considerate come violazioni
dei diritti in materia di progettazione, a eccezione dei casi in cui l'uso € privato e non commerciale,
sperimentale o didattico, ovvero nel caso delle citazioni. In questi casi gli utenti finali rischiano di essere
ritenuti responsabili in quanto autori diretti della violazione, mentre i venditori e i fabbricanti di
stampanti 3D sono esposti al rischio della responsabilita indiretta, il che crea una situazione simile a
quella esistente per le piattaforme P2P. Tuttavia, la stampa 3D puo dare adito a situazioni che vanno oltre
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la violazione dei diritti in materia di progettazione. I file CAD e le repliche potrebbero altresi essere
protetti dalla normativa in materia di diritto d'autore, marchi e brevetti. Un problema pratico per la
regolamentazione potrebbe essere rappresentato dalla condivisione dei file CAD online e dalle tutele che
consentono alle stampanti 3D di utilizzare solamente i file CAD autorizzati.

Il legislatore dell' UE dovra presto affrontare le seguenti questioni: il diritto esistente in materia di PI &
sufficiente a proteggere in maniera efficace sia i file 3D che coloro che utilizzano le tecnologie di stampa
3D per scopi non commerciali? Chi ¢ il proprietario di un oggetto nel momento in cui questo ¢ ideato da
un individuo, modellato digitalmente da un altro e stampato da un terzo? La persona che ha progettato
l'opera e quella che 1'ha modellata digitalmente possono essere considerate coautori di un'opera
collaborativa ai sensi della normativa in materia di diritto d'autore? Se si considera che & nettamente
diversa dalla versione naturale, la materia biologica & brevettabile? Un prodotto biotecnologico realizzato
per mezzo della tecnologia di biofabbricazione additiva & a sua volta brevettabile in ragione
dell'eccezione prevista per gli organismi umani, dato che la capacita di produrre tessuti o organi viventi
mediante biofabbricazione additiva confonde il confine tra cid che & vivente e cio che non lo &? Le
biostampanti andrebbero qualificate come macchine usate per scopi medici, e quindi come entita
brevettabili, oppure come tecniche mediche non brevettabili che prevedono la stampa diretta sul corpo
oppure all'interno dello stesso, escludendo cosi la possibilita di brevettazione basata sulla cosiddetta
"esenzione per cure mediche" prevista dalla normativa vigente?

2.3. Aspettirelativi alla protezione dei dati

Una questione che ¢ affrontata piuttosto di rado e che i file CAD e le repliche possono contenere dati
personali, senza tralasciare il bisogno urgente di occuparsi delle enormi quantita di dati prodotti e
conservati ai fini delle operazioni di stampa 3D. Le stampanti 3D archiviano informazioni riservate e
ricollegabili ai singoli pazienti quali schemi, configurazioni del cliente e registri di sistema. La perdita di
tali dati pud compromettere i segreti commerciali e la protezione della proprieta intellettuale. La stampa
3D per scopi medici richiede il trattamento di dati personali ed & pertanto soggetta alla protezione della
vita privata di cui al regolamento generale sulla protezione dei dati (GDPR). I dati personali (sanitari)
potrebbero essere raccolti, archiviati e utilizzati nel contesto della catena di fabbricazione, mentre la
personalizzazione potrebbe permettere di collegare un prodotto a un individuo specifico. Il trattamento
dei dati del paziente ai fini della stampa 3D & giustificato ai sensi del GDPR, anche senza il consenso del
paziente, purché la stampa 3D sia richiesta per la diagnosi o il trattamento del paziente ovvero per scopi
afferenti all'assicurazione sanitaria o legale. Per il trattamento finalizzato ad altri scopi 3D sara richiesto,
di norma, il consenso del paziente. L'ospedale sara generalmente considerato come titolare del
trattamento dei dati e, in quanto tale, sara responsabile del rispetto della maggior parte delle prescrizioni
del GDPR.

A norma delle disposizioni contenute nel GDPR, 1'ospedale e il fabbricante devono concludere un
accordo sul trattamento che deve contenere talune disposizioni relative alle responsabilita di ciascuna
delle parti. I diritto dell'UE riconosce il diritto al consenso informato ma non fornisce orientamenti chiari
in merito a come applicare tale diritto nell'ambito delle tecniche o dei dispositivi innovativi, quali i
dispositivi medici di stampa 3D. Solo chi detiene una licenza specifica ¢ autorizzato a rimuovere il
materiale trapiantabile di una persona vivente, e tale rimozione non deve avere fini commerciali. Una
procedura di consenso pienamente informato dovrebbe minimizzare il rischio di danni e della possibile
violazione delle considerazioni di ordine etico. Al fine di rimuovere, stoccare e usare i tessuti di un
donatore & necessario che questi abbia prestato il suo esplicito consenso.

Il paziente ha diritto a ricevere determinate informazioni in merito al trattamento dei dati. L'ulteriore
trattamento dei dati del paziente per scopi diversi dai dispositivi medici di stampa 3D (soprattutto di
natura scientifica, di marketing e assicurativa) & altresi soggetto alla tutela garantita dal GDPR. Cio
significa che la stampa 3D non comporta alcun rischio supplementare per la riservatezza nel caso in cui
i dati del paziente raccolti ai fini della stampa 3D siano ulteriormente trattati. Un'autorita di vigilanza
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pubblica nazionale deve supervisionare il trattamento dei dati ai fini della stampa 3D. Il trasferimento
dei dati del paziente verso un paese terzo non appartenente all'UE (per esempio verso le strutture adibite
alla stampa 3D all'estero), di norma, richiede che tale paese garantisca un livello adeguato di protezione
dei dati.

La garanzia di tale livello adeguato di protezione non ¢ tuttavia richiesta in alcuni casi ben definiti (per
esempio a fronte del consenso del paziente o per motivi di protezione degli interessi vitali del paziente).
I GDPR non apporta modifiche sostanziali né all'eventuale qualificazione dei dati del paziente raccolti
ai fini della stampa 3D come dati personali, né alla qualificazione dell'ospedale come titolare del
trattamento (e del fabbricante appaltatore come incaricato del trattamento). Il GDPR rafforza le attuali
prescrizioni relative al trattamento dei dati personali (sanitari) e ne aggiunge numerose di nuove (per
esempio quelle relative alla "profilazione", una modalita di trattamento dei dati che potrebbe altresi
verificarsi nel caso della stampa 3D di dispositivi medici). In generale, quanto detto portera a un
miglioramento della protezione dei dati dell'individuo (ossia del paziente) ma anche a un regime di
protezione dei dati pitt oneroso dal punto di vista economico e amministrativo, sia per gli ospedali, in
quanto titolari del trattamento, che per i fabbricanti appaltatori, in quanto incaricati del trattamento.

Alla luce dell'analisi di cui sopra, sorgono alcuni interrogativi: gli ospedali devono chiedere ai pazienti
di prestare il loro consenso al trattamento dei dati per la stampa 3D dei loro organi? Che cosa succede
agli organi cosi stampati in 3D a seguito dell'intervento di prova? Potrebbero essere utilizzati a fini di
ricerca, ma potrebbero altresi essere resi disponibili a terzi che, mediante le informazioni ivi contenute
(per esempio il tipo di malattia di cui soffre il paziente), potrebbero svolgere attivita di marketing diretto
a proprio vantaggio o addirittura modificare i premi della polizza assicurativa.

2.4. Responsabilita

Nell'ambito della stampa 3D, la responsabilita principale (o "diretta") insorge quando una delle parti &
considerata direttamente responsabile dei danni giuridici provocati all'altra parte. I responsabili sono
individui che caricano progetti illeciti sui siti web dedicati ai progetti di stampa 3D ai fini della vendita,
scaricano e stampano materiali illeciti da tali siti per uso pubblico o trafficano merci illecite. Tuttavia, il
forte coinvolgimento dei pazienti nell'ambito della fabbricazione 3D, unito al fatto che il cliente &
l'effettivo fabbricante, fa si che gli attori interessati siano numerosi (il proprietario della stampante, il
fabbricante/fornitore della stampante e la persona che ha effettivamente creato e/o utilizzato un
prodotto non testato), il che potrebbe portare a una sovrapposizione delle diverse responsabilita civili
con le conseguenti sfide normative. Tra i rischi supplementari correlati ai prodotti stampati in 3D
figurano l'acquisizione e il trasferimento dei dati personali nonché la responsabilita del progettista e degli
ingegneri del software.

La direttiva sulla responsabilita per danno da prodotti difettosi richiede l'applicazione di una
responsabilita oggettiva ai produttori i cui prodotti sono difettosi e arrecano danni personali. La
"responsabilita oggettiva" si applica solo ai prodotti fabbricati a livello industriale, ribadendo la
pertinenza del dilemma tra dispositivi su misura e personalizzabili ai fini della qualificazione dei
dispositivi stampati in 3D. Tale dilemma puo avere conseguenze concrete sul regime di responsabilita
applicabile. L'applicabilita del regime di responsabilita per danno da prodotti difettosi ai dispositivi su
misura si estende altresi ai dispositivi medici, dato che la prescrizione di responsabilita di cui all'articolo
10, paragrafo 16, del regolamento relativo ai dispositivi medici non prevede alcuna esenzione per i
fabbricanti di dispositivi su misura.

Il produttore & responsabile dei danni causati da un prodotto difettoso. Tutti i produttori coinvolti nel
processo produttivo e tutti gli attori della catena di approvvigionamento possono essere responsabili. 11
produttore puo essere il produttore o il fornitore della stampante 3D, delle relativi componenti o del
materiale in ingresso, nonché l'attore che si presenta come produttore. Per le domande di risarcimento &
richiesta alla persona lesa una prova che dimostri 1) il danno arrecato, 2) la difettosita del prodotto e 3) il
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nesso causale. Ai sensi dell'articolo 6, un prodotto é difettoso quando non offre la sicurezza che ci si pud
legittimamente attendere.

La responsabilita civile & generalmente una questione non armonizzata e soggetta alla legislazione
nazionale. La legislazione dell'Unione si limita a norme piu specifiche, relative ad esempio alla
responsabilita civile per danno da prodotti difettosi. Per la vittima di un oggetto difettoso stampato in
3D, potrebbe essere difficile identificare il responsabile. Le norme di responsabilita generale possono
consentire di identificare il produttore della stampante 3D, il produttore del software che regola la
stampante 3D o la persona che crea l'oggetto. Poiché ci troviamo all'inizio di questa traiettoria
tecnologica, occorre prestare attenzione alla possibilita che si fabbrichino prodotti 3D di qualita elevata
che non comportano rischi per gli utenti o i consumatori. Per anticipare i problemi correlati alle
responsabilita in caso di incidente o alla violazione della proprieta intellettuale sara necessario adottare
una nuova legislazione a livello dell' UE oppure adattare le norme vigenti ai casi specifici della stampa
3D, quali le reazioni avverse ai medicinali stampati in 3D e il monitoraggio della personalizzazione e
della qualita del prodotto nelle piattaforme online che permettono la condivisione di file di progettazione
assistita da calcolatore (CAD).

2.5. Questioni relative alla sicurezza

La sicurezza rappresenta una delle sfide normative principali nell'ambito della stampa 3D. Nel settore
della biostampa, la sicurezza si riferisce anzitutto ai rischi associati allo svolgimento di procedure
mediche al di fuori degli ambienti medici professionali. Gli effetti collaterali della biostampa sono stati
spesso trascurati, ivi comprese questioni quali il degrado dei biomateriali e l'integrazione dei tessuti, la
biocompatibilita e la continuazione della sintesi dei tessuti a degrado dei materiali gia in corso. Nel
contesto della biostampa 3D, la comunita di modificazione corporea fai da te svolge interventi medici e
non medici (stile di vita) in ambienti non medici. L'intenzione di impiantare nel corpo umano cellule
viventi sottoposte a trattamento comporta numerosi rischi per la salute del paziente. I nuovi attori, quali
le comunita fai da te, e i nuovi produttori, quali gli ospedali in un'economia medica decentralizzata,
presentano nuove sfide relative alla vigilanza sulle regolamentazioni. La sicurezza e la salute sono tra le
prime preoccupazioni circa la biostampa 3D, in ragione della diffusione delle prassi fai da te in tale
ambito. In ogni caso, occorre prestare attenzione al modo in cui poter garantire il mantenimento degli
standard anche qualora le tecniche di biostampa 3D avanzate diventino piti facilmente disponibili al di
fuori degli ambienti professionali tradizionali. Le questioni relative alla sicurezza comprendono le fonti
dei biomateriali, i donatori non sani, I'efficacia degli impianti e le infezioni post-trapianto. La biostampa
3D continua a essere un paradigma clinico non testato e si basa sull'utilizzo di cellule viventi impiantate
in un corpo umano; tra i rischi figurano il teratoma e i tumori, il disassetto e la migrazione del materiale
impiantato.

Numerose applicazioni di biofabbricazione additiva sono ora nelle prime fasi di sperimentazione clinica,
il che solleva questioni relative agli studi sulla sicurezza negli esseri umani ai fini della modellazione
delle malattie o della sperimentazione dei medicinali (per esempio, ovaie stampate in 3D e stampa a
grandezza naturale di cartilagine, ossa, orecchi, tessuti muscolari e polimeri biocompatibili). Altre
questioni importanti relative alla sicurezza concernono i materiali usati per la stampa nonché il processo
di stampa stesso. L'utilizzo di polimeri nuovi, a volte mischiati con nanoparticelle, comporta rischi a
lungo termine per gli impianti e rende necessari registri e una vigilanza post-marketing. L'aumento del
livello di personalizzazione e la possibilita che l'infrastruttura diventi sempre pitt decentralizzata
potrebbero rendere pitt complicato per i consumatori e le autorita verificare la sicurezza dei prodotti. Ai
prodotti medici diversi dai beni di consumo sono applicate norme di sicurezza pii1 elevate e anche 1'uso
dei tessuti viventi in laboratorio e disciplinato. Tali norme creano ostacoli all'immissione sul mercato dei
dispositivi medici stampati in 3D personalizzati. Sebbene le norme possano essere modificate per
sostenere lo sviluppo di una "personalizzazione di massa" per tutti i tipi di dispositivi medici, tali
modifiche continueranno a privilegiare la sicurezza del paziente e a incidere sul modo in cui
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un'infrastruttura di stampa 3D puo emergere all'interno del settore medico. Per esempio, gli elevati costi
relativi alle competenze e alle strutture potrebbero disincentivare la decentralizzazione.

Al fine di garantire la qualita e la sicurezza del materiale cellulare e tessutale utilizzato nella biostampa,
la prima fase della donazione, I'approvvigionamento e il controllo di tessuti e cellule sono disciplinati
dalla direttiva 2004/23/ CE relativa a tessuti e cellule. Un aspetto cruciale per la convalida e I'immissione
in commercio di un prodotto e rappresentato dalla quantita di controlli richiesti nel caso in cui i prodotti
siano sia abbinati al paziente (e quindi "lotti monopezzo"), sia potenzialmente fabbricati su richiesta. I
controllo del prodotto finito, soprattutto quando eseguito in vivo a seguito dell'impianto nel paziente, &
improbabile. Al dila dell'uso delle cellule (staminali) dei pazienti, le cellule derivanti da altri esseri umani
comportano rischi particolari per la sicurezza, tra cui la trasmissione involontaria di malattie mediante
l'impianto di tessuti o organi stampati utilizzando tali cellule. Non & tuttora chiaro se le applicazioni di
biofabbricazione additiva possano essere esaminate in modo simile a quanto avviene per i prodotti e i
servizi esistenti o se richiederanno un quadro di convalida e controllo completamente nuovo.

Il luogo di fabbricazione & importante per stabilire la compatibilita di un materiale utilizzato per la
stampa 3D con i materiali biologici e il processo di stampa. Un laboratorio con condizioni controllate e
norme di sicurezza o un impianto di produzione che ha adottato buone prassi di fabbricazione (BPF) si
differenzia dallo sviluppo e dalla produzione presso il domicilio. Le cellule e i tessuti viventi andrebbero
trattati nel rispetto di rigorose procedure di sicurezza come avviene nei laboratori, in modo da evitare,
per esempio, la diffusione di malattie a trasmissione ematica quando si utilizza il materiale di un paziente
ai fini della fabbricazione. Inoltre, la stampa 3D rendera possibile la fabbricazione decentralizzata di
dispositivi e prodotti. Tale narrazione tecnologica si allontana dall'assunto di base che vede il sistema
normativo dell'UE in materia di sicurezza dei prodotti dipendere da una fabbricazione centralizzata,
sollevando incertezze riguardo alla sicurezza. Una questione cruciale & stabilire se gli utenti possano
valutare da soli la sicurezza dei prodotti, un requisito in precedenza non necessario nel caso della
fabbricazione centralizzata. Per il momento, numerose applicazioni di stampa 3D sono di natura
sperimentale e le comunita di utenti potrebbero rendersi conto che esiste un certo rischio nello
sperimentare diversi progetti.

2.6. Sicurezza

La biostampa 3D presenta anche possibili questioni relative alla sicurezza, non solo a livello individuale
ma anche a livello collettivo. Una delle principali preoccupazioni & che la tecnologia possa essere
(ab)usata per migliorare gli organi aggiungendo funzioni o incrociando le cellule umane con quelle di
animali per conferire al paziente un vantaggio sugli altri individui. Tali potenziamenti potrebbero
attirare, tra 'altro, individui coinvolti in attivita sportive professionistiche e militari. Il possibile duplice
utilizzo della tecnologia di stampa 3D, per esempio nel caso in cui si stampino virus pericolosi, potrebbe
portare a prassi e risultati discutibili.

Inoltre, le stampanti 3D e l'intero ecosistema della stampa 3D si trovano ad affrontare sfide legate alla
cibersicurezza e alla riservatezza che comportano notevoli rischi giuridici e commerciali che non possono
essere trascurati. La natura delle stampanti 3D e la sempre maggiore dipendenza da oggetti stampati in
3D con una vasta gamma di destinazioni sollevano questioni uniche che devono essere trattate con
attenzione. Un eclatante malfunzionamento di oggetti stampati in 3D a causa di difetti indotti in cattiva
fede potrebbe produrre un calo nella fiducia del pubblico nella tecnologia e ripercuotersi in maniera
significativa sull'intero settore.

Devono altresi essere considerati gli aspetti relativi alla sicurezza e al duplice uso, dato che quasi tutti gli
sviluppi tecnologici a uso civile possono essere ridestinati all'uso militare. Si consideri, per esempio, la
piccola controversia nata in seguito alla distribuzione gratuita su Internet dei progetti per la stampa 3D
di armi presso il domicilio. La maggiore accessibilita delle strutture di biostampa 3D, in termini della
combinazione costi minori-disponibilita piti immediata dei macchinari e delle minori competenze
richieste per il loro uso, getta le basi per la creazione di pericoli biologici o perfino di armi biologiche.
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2.7. Considerazioni di ordine socio-etico

Nonostante la biostampa permetta di evitare i dilemmi etici associati allo xenotrapianto (ingegneria di
organi animali destinati al trapianto in esseri umani), la nostra dipendenza dai donatori di organi umani
(e animali) e la natura trasparente del trapianto clinico degli organi, essa solleva una serie di importanti
questioni etiche riguardo all'uso della fonte di cellule nella biostampa e all'accessibilita (anche economica)
di questa. L'uso di cellule staminali embrionali umane come materiale per i bioinchiostri & una prassi
eticamente controversa che richiede un ampio dibattito nell'ambito della Convenzione del Consiglio
d'Europa per la protezione dei diritti dell'uomo e della dignita umana per quanto riguarda le applicazioni
della biologia e della medicina: Convenzione sui diritti dell'uomo e sulla biomedicina.

La fabbricazione di organi funzionali in un processo di biostampa ¢ una procedura economicamente
onerosa che e disponibile prevalentemente per coloro che possono permettersi tale trattamento. L'elevato
costo del processo di fabbricazione mediante biostampa e la capacita produttiva richiesta sollevano
interrogativi di ordine sociale e di giustizia distributiva nonché questioni afferenti a un accesso equo o
paritario, anche alla luce della natura altamente individualizzata dei prodotti. In questo caso la sfida e
quella di garantire che i percorsi d'innovazione e la regolamentazione producano applicazioni di
biofabbricazione additiva accessibili, anche dal punto di vista economico, e socialmente responsabili che
migliorino la sanita pubblica senza esercitare pressioni sulle prospettive occupazionali degli
odontotecnici.

La biostampa 3D solleva interrogativi anche in merito ai confini che separano la terapia dal
potenziamento umano o da altre tecniche di modificazione corporea, in ragione della sua capacita di
migliorare le prestazioni individuali degli esseri umani. La possibilita di produrre alcune applicazioni di
biofabbricazione additiva a livello decentrato e locale comporta altresi una maggiore responsabilita per
gli utenti, non solo in termini di norme di sicurezza e di qualita della produzione, ma anche per quanto
concerne il comportamento individuale. Inoltre, una tecnologia che permette di ristampare ogni parte
dell'organismo umano potrebbe altresi essere utilizzata per stampare una copia di un intero essere
umano. Alla luce della graduale eliminazione e finanche del divieto della sperimentazione cosmetica, la
biostampa potrebbe contribuire alla riduzione degli esperimenti sugli animali, per esempio mediante la
fabbricazione di tessuti fisiologicamente funzionali di dimensioni limitate da utilizzare ai fini della
ricerca medica e delle analisi tossicologiche in sostituzione delle cavie animali.
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3. Conclusioni

La biostampa tridimensionale (3D) presenta una serie di sfide per il regime giuridico esistente in una
vasta gamma di ambiti, quali la bioetica, la sicurezza, la medicina rigenerativa, l'ingegneria tessutale e la
proprieta intellettuale (PI). Tra i temi interessati figurano questioni derivanti dalla personalizzazione, che
probabilmente metteranno in discussione le definizioni di "fabbricante" e "immesso sul mercato" sul
piano normativo, e che spaziano dagli aspetti filosofici e bioetici fondamentali fino ai rischi pratici, alla
biosicurezza e ai problemi di sicurezza. Si teme altresi che l'attuale quadro normativo non sia in grado di
mitigare i rischi per i pazienti né di rispettare le prescrizioni relative ai fabbricanti e ai prestatari di cure
sanitarie. Nonostante numerose applicazioni di biostampa 3D siano gia state commercializzate, 'UE non
ha ancora formulato alcuna strategia al riguardo.

La biostampa 3D presenta i rischi e le sfide ricorrenti associati ai dispositivi medici impiantabili, alla
terapia cellulare, alla terapia con cellule staminali e al trapianto di organi. Tuttavia, i quadri normativi
esistenti non tengono conto, per esempio, degli aspetti correlati alla personalizzazione o alle differenze
tra prodotti fabbricati per mezzo della tecnologia di stampa 3D e metodi convenzionali di ingegneria
tessutale. Gli attuali regimi normativi in materia di terapia cellulare e di ricerca sulle cellule staminali
non offrono chiarezza in merito alla loro applicazione alla regolamentazione in materia di biostampa. Le
incertezze giuridiche della biostampa sono ulteriormente aggravate dalla molteplicita degli attori
coinvolti nella catena di produzione e approvvigionamento. Servono una ridefinizione di "dispositivo su
misura" e chiarezza in merito alle condizioni di certificazione laddove sono coinvolti dispositivi medici
ad alto rischio stampati in 3D. I dispositivi su misura ad alto rischio, quali gli impianti stampati in 3D,
possono essere certificati secondo le stesse modalita previste per i dispositivi a basso rischio che non sono
destinati a essere impiantati sotto pelle, quali per esempio occhi di vetro e lenti correttive. Le autorita
dell'UE non forniscono alcuna indicazione chiara in merito alla qualificazione delle stampe 3D di tali
dispositivi.

Gli operatori sanitari devono comunicare tutte le incertezze scientifiche associate alla stampa 3D, un
compito di per sé impegnativo per via della mancanza di norme armonizzate in materia di consenso
informato. I donatori dovrebbero essere informati dell'utilizzo attuale e futuro delle loro cellule e dei loro
tessuti. Si raccomanda che i moduli di consenso riportino informazioni dettagliate sulla composizione di
un prodotto biostampato, sulla procedura d'impianto, su tutti i conflitti d'interesse nonché su tutti i
possibili risultati ed effetti collaterali. Le banche dati dei pazienti che ricevono organi e tessuti
personalizzati presentano molti problemi di carattere normativo relativi alla protezione dei dati. La
produzione di tessuti e organi fabbricati su base individuale richiede altresi un'infrastruttura a livello di
UE destinata all'archiviazione dei registri di file cifrati e protetti e dei progetti delle stampanti, che sia
collegata e dotata di un sistema in grado di gestire i diritti di proprieta intellettuale. Gli sviluppatori e gli
innovatori del settore potrebbero trarre beneficio da orientamenti pitt precisi in merito alla definizione e
alla qualificazione dei loro prodotti, che li aiuterebbe a capire quali regolamentazioni, norme e procedure
sono da applicare a tali prodotti. Per rispondere alle sfide di ordine giuridico e socio-etico di cui sopra &
necessario introdurre norme specifiche, formulate in funzione della tecnologia, per i prodotti medici, visti
I'ampio spettro di questa traiettoria tecnologica, 'eterogeneita delle applicazioni di biofabbricazione
additiva e la loro condizione di tecnologie emergenti.

I legislatori dell'UE devono avviare un dibattito sulla natura e la qualificazione degli organi biostampati
nonché affrontare le tensioni tra banche di cellule/ DNA e banche dati digitali. Inoltre, occorre intavolare
una discussione tesa a stabilire se gli organi biostampati potenziati, analogamente a quelli incrociati,
debbano essere aggiunti all'elenco di cui all'articolo 6, paragrafo 2, della direttiva sulle biotecnologie in
quanto dispositivi non etici e non brevettabili, al fine di definire un approccio maggiormente
armonizzato. E stato suggerito un "approccio di portafoglio" alle condizioni giuridiche per la concessione
di licenze nell'ambito della biostampa, che attribuirebbe alle imprese la responsabilita di condividere i
benefici e darebbe risalto al ruolo cruciale svolto dalla ricerca finanziata con fondi pubblici. Sarebbe
altresi opportuno discernere la stampa presso il domicilio, destinata a un uso privato, dalla stampa per
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fini commerciali, ma anche la fornitura tra professionisti da quella tra professionisti e consumatori.
Nonostante la stampa 3D sia soggetta alle norme di responsabilita generali, si potrebbe prevedere un
regime di responsabilita specifico per i danni causati da un oggetto realizzato mediante la tecnologia di
stampa 3D, dato che la natura decentralizzata della biostampa 3D e il numero di soggetti interessati
coinvolti nel processo fanno si che, spesso, la vittima fatichi a individuare la persona responsabile.
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Scopo della presente analisi approfondita e illustrare i diversi
modi in cui la comparsa della stampa 3D per scopi medici e di
potenziamento, unitamente alle rispettive tendenze
tecnologiche, puo incidere sull'attuale quadro normativo
dell'UE. Il presente documento, che trae ispirazione dallo studio
STOA "Additive bio-manufacturing: 3D printing for medical
recovery and human enhancement" (Biofabbricazione additiva:
stampa 3D per il recupero medico e il potenziamento umano),
esamina le questioni che potrebbero dover essere affrontate,
individuando le commissioni del Parlamento europeo
interessate e gli atti legislativi che potrebbero dover essere
riveduti, soprattutto alla luce della relazione e risoluzione
recentemente approvata sulla stampa tridimensionale, una
sfida nell'ambito dei diritti di proprieta intellettuale e della
responsabilita civile (2017/2007(IN1)).

La presente analisi fornisce altresi una serie di raccomandazioni
globali di cui gli attori dell'lUE potrebbero tenere conto nel
trattare la biostampa 3D, le quali derivano da un esame delle
numerose sfide etiche e giuridiche connesse a tale tecnologia
emergente nonché da una rassegna della legislazione vigente in
una vasta gamma di ambiti decisionali dell'UE.
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