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a norma cardine istitutiva dei Comitati Etici, il

Decreto Ministeriale 18 marzo 1998, sancisce
I’assoluta autonomia dei CE ed infatti recita: “Il CE
¢ un organismo indipendente, costituito nell’ambito
di una struttura sanitaria o di ricerca scientifica e
composto secondo criteri di interdisciplinarieta, con
un preciso riferimento per le valutazioni etiche alla
Dichiarazione di Helsinki (1977), alle raccomanda-
zione del Comitato Nazionale di Bioetica ed alle
norme di Good Clinical Practice. Inoltre, I’indipen-
denza dei CE ¢ garantita anche da una serie di nor-
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me quali: la mancanza di subordinazione gerarchica
dalla struttura, I’assenza di rapporti gerarchici tra i
diversi CE, ecc.”

Tali regole innegabilmente ‘“nobilissime” risultano
pero foriere di notevoli complicazioni, in quanto an-
che in presenza di identici studi pit CE si muovono
su linee differenti, quando non antitetiche.

Nel merito I’iter dello Studio Osservazionale ISPIT
(che ¢ uno studio impostato dal Centro Studi di una
Societa Scientifica la SICOA e che si vuol ricordare
che per la sua stessa tipologia non prevede né 1’in-
troduzione di farmaci nella terapia in atto né di nuo-
ve metodiche e/o diagnostiche) non & sponsorizzato
dall’Industria Farmaceutica, ma ¢ autogestito, trat-
tandosi di studio multicentrico (i Centri inizialmen-
te coinvolti sono stati 65 su tutto il territorio nazio-
nale) ha dovuto sottoporsi, con un periodo di arruo-
lamento tra ottobre *09 e febbraio *10, al giudizio di
circa 50 CE che hanno dato i seguenti risultati: 65
Centri, 4 ritirati, 32 hanno dato parere favorevole,
12 parere contrario e 17 non si sono ancora definiti-
vamente pronunciati.

Inoltre, per quello che riguarda il pagamento delle
competenze ai CE i comportamenti sono stati altret-
tanto a “pelle di leopardo”.

Ora, ¢ innegabile che quando si disserta di temi etici
“alti” quali il diritto alla vita, i trattamenti di fine
vita, 'interruzione della gravidanza, la fecondazio-
ne ecc., sia assolutamente auspicabile 1’indipenden-
za dei CE, ma quando si tratta di studi osservazio-
nali I’arbitrarieta diventi molto pit discutibile, ricor-
dando che generalmente la documentazione tra-
smessa ¢ identica per tutti i CE.

Forse, quindi, ¢ auspicabile che nel caso degli studi
osservazionali multicentrici con un capofila (Centro
Coordinatore) dovrebbe essere sufficiente il parere
del CE di riferimento del capofila, che oltre a verifi-
care le caratteristiche dello studio dovrebbe anche
svolgere un’azione di controllo che lo studio non sia
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sperimentale “camuffato” da osservazionale.

Infine, per quanto concerne il pagamento delle spese
del CE (che nel caso di studi multicentrici diventano
particolarmente impegnative) dovrebbero esservi rego-
le universali che decretino che tutti gli studi non spon-
sorizzati debbano essere esaminati a titolo gratuito,
pena il rischio di deprimere sensibilmente la ricerca.
Due considerazioni a margine: la prima sulla neces-
sita, anche alla luce della parificazione delle struttu-
re private accreditate pubbliche e private voluta
dagli ormai lontani D.lgs 502/17 del ’92-’93, che
studi e sperimentazioni possano essere svolte anche
esclusivamente da ospedali accreditati a capitale pri-
vato che individuano I’eventuale Centro Coordina-
tore. La seconda che chiunque abbia frequentazione
dei CE si rende conto che questa “assurda duplica-
zione” dei pareri consequenziale al concetto di indi-
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pendenza dei CE, ha costretto gli stessi ad esamina-
re un numero di pratiche talmente elevate con tutte
le conseguenze che ne derivano.

La soluzione proposta sembrerebbe poter portare ad
uno snellimento dell’attivita dei CE.

Ma, infine, quali dovrebbero anche essere i compiti
dei CE? IL DM 1998 in questa Direzione ¢ estre-
mamente ermetico dilungandosi sugli aspetti legati
a studi e sperimentazioni, ne consegue che, forse
una riscrittura dei loro compiti potrebbe essere au-
spicabile e se, decongestionati dalla pletora di prati-
che da esaminare, forse parte della loro attivita po-
trebbe essere dedicata ai gia citati “temi alti”, espri-
mendo pareri illuminati anche per la cosiddetta so-
cieta civile o per i media.

Brescia, 15 febbraio 2010
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