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“Il Doriforo” (dettaglio), scultura 
romana in marmo dal 450-440 a.C
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SPEDALE CHE VAI, comi-
tato etico che incontri. 
O quasi. In Italia gli or-

ganismi che sono chiamati a 
valutare se una sperimenta-
zione clinica si possa fare o no 
all’interno di un istituto sono 
infatti  97,  contro i  53 della  

Germania o i 39 della Francia. 
Per molti sono troppi, non per-
ché non sia importante valuta-
re con cura l’aspetto etico di 
un trial, ma perché ingolfano 
il sistema imponendo rallenta-
menti ogni volta che uno stu-
dio  deve  essere  approvato.  
Ma  ora  le  cose  potrebbero  
cambiare. Il regolamento eu-
ropeo 536/2014 stabilisce pro-

cedure centralizzate per le 
sperimentazioni  che  si  

svolgono sul territorio 
dell’Unione:  condi-

zioni  e  documenti  
validi  per  tutti  i  
centri che parte-
cipano e valuta-
zione sulla sicu-
rezza  coordina-
ta a livello euro-
peo,  accesso  ai  
dati  che saran-
no tutti contenu-
ti in un unico da-
tabase,  parteci-
pazione  attiva  
dei pazienti. 

È un nuovo mo-
do di procedere che 

non  è  chiaro  come  
debba interagire con i 

comitati etici locali: no-
do che ogni Stato dovrà 

sciogliere. Ma è l’occasione 
per riformare un sistema che 
non funziona. 

La scelta si dovrà orientare 
su un comitato etico naziona-
le unico oppure su un numero 
limitato di comitati, specializ-
zati in ambiti terapie avanza-
te e innovative, o specifici per 
aree. A favore della molteplici-
tà e nettamente contrario al 
Comitato unico è Silvio Garat-
tini, direttore del Mario Ne-
gri, perché, dice, rischierebbe 
di divenire un centro di pote-
re. Piuttosto meglio garantire 
che non ci siano conflitti di in-
teressi , visto che oggi spesso 
siedono  nei  Comitati  coloro  
che poi dovranno fare la speri-
mentazione. 

Comunque sia bisogna cam-
biare. «Così come sono adesso 
- commenta Pier Franco Con-
te,  direttore  dell’Oncologia  
Medica allo IOV di Padova - 
non servono pressoché a nulla 
perché agiscono a valle, quan-
do lo studio è stato già dise-
gnato. E infatti sono chiamati 
a dare valutazioni formali e 
non scientifiche».

Altro punto importante: la 
partecipazione dei pazienti. Il 
regolamento europeo lo dice 
espressamente: in una speri-
mentazione clinica devono es-
sere tutelati i diritti, la sicurez-
za, la dignità, il benessere dei 
soggetti. Nel comitato di valu-
tazione è allora fondamentale 
che siedano anche i pazienti. 
«Fin  dal  momento  del  dise-
gno, quando si decidono quali 
sono gli obiettivi di uno stu-
dio, i pazienti devono poter di-
re la loro - aggiunge Conte - e 
penso che anche questo aspet-
to dovrebbe essere considera-
to dai clinici e dai ricercatori 
quando accettano di avviare 
una sperimentazione».
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