
COMITATI ETICI PER LA 
SPERIMENTAZIONE 
FARMACOLOGICA: 

RESPONSABILITA’ E TUTELE 
ASSICURATIVE

La tutela dei soggetti sottoposti a 
sperimentazione. Dai principi agli 

strumenti specifici



Medicina sperimentale

• La “cifra” caratteristica
della moderna Medicina.

• La Medicina, quando ha
voluto trasformarsi da “arte”
in disciplina scientifica
rigorosa, ha dovuto diventare,
secondo l’espressione di
Claude Bernard, “medicina
sperimentale”: ha dovuto cioè
rendere sistematici e ripetibili
i propri processi di
osservazione, formulazione di
ipotesi e verifica empirica.

• “Anche i più comprovati 
metodi preventivi, 
diagnostici e terapeutici 
devono continuamente 
essere messi in discussione 
mediante la ricerca sulla loro 
efficacia, efficienza, 
accessibilità e qualità”.

Dichiarazione di Helsinki, Seoul - Oct 
2008 INTRODUCTION 



CODICE DEONTOLOGIA MEDICA

• ART. 47 - Sperimentazione scientifica –

Il progresso della medicina è fondato sulla 
ricerca scientifica che si avvale  anche della 
sperimentazione sull’animale e sull’uomo. 



SPERIMENTAZIONE. IL PROBLEMA :

� l’oggetto corrisponde al soggetto della ricerca, cioè 

all’uomo;

� è necessario “lavorare con l’originale stesso” H. Jonas, 

Tecnica, medicina ed etica. Prassi del principio 

responsabilità (1985), tr. it. Einaudi, Torino 1997, p. 81 ss.



SPERIMENTAZIONE: ASPETTI STORICI





IL CODICE DI NORIMBERGA

• VOLONTARIETA’:
“Il consenso volontario del soggetto umano è assolutamente
necessario; il soggetto deve essere portato a conoscenza della
natura, del metodo e dei mezzi con i quali sarà condotto
l’esperimento”

(art. 1)



LA WMA DOPO NORIMBERGA

• 1948: Dichiarazione di Ginevra

• 1954, Roma: Principi per chi opera nella ricerca e nella
sperimentazione

• 1964: Dichiarazione di Helsinki



Dichiarazione di Helsinki

� Introduzione: “La missione del Medico è di 
salvaguardare la salute dell’uomo. … Lo scopo 
della ricerca biomedica che coinvolge esseri umani 
deve essere il miglioramento delle procedure 
diagnostiche, terapeutiche e di prevenzione e la 
conoscenza della eziologia e della patogenesi delle 
malattie”.

� Principi fondamentali
� Ricerca clinica combinata con la pratica medica 
� Ricerca clinica non terapeutica



LA NEMESI DI NORIMBERGA

• Henry K. Beecher ‘Ethics and Clinical Research’, New England 
Journal of Medicine 274 (1966): 1354-1360

• M.H. Pappworth Human Guinea Pigs - Here and Now. 
Experimentation on Man, Routledge and Kegan Paul, London 
1967

• 26 luglio 1972 Bad Blood: The Tuskegee Syphilis Experiment





TUSKEGEE EXPERIMENT

• Più di 600 maschi afro-americani presero parte 
allo studio segreto sull’andamento naturale 
della sifilide condotto dall’US Public Health 
Service a Tuskegee, Alabama, tra il 1932 ed il 
1972.

Some of the Tuskegee Study Group clinicians. The
third figure to the right is Dr. Reginald D. James, a
black physician involved with public health work in
Macon County, not directly involved in the study.
Nurse Rivers is on the left.



NURSE EUNICE RIVERS

• L’unico operatore dello staff a lavorare per tutti i 40 anni del Tuskegee 
Syphilis Study.

• Siamo in un’era in cui non si discutono gli ordini dei Medici. Inoltre, 
l’infermiera Rivers è una donna di colore nel Sud degli USA sotto la 
direzione di medici maschi bianchi: realisticamente, non poteva 
obiettare ad alcun aspetto dello studio.

• Ma, a partire dal 1950, il suo ruolo nello staff aveva subito 
un’evoluzione: dipendendo sempre di più dalle sue relazioni personali 
con i soggetti nello studio, i Medici la consideravano sempre più una 
pari.  



• In una intervista rilasciata poco prima
di morire, Ms. Rivers ha affermato che
riteneva che i soggetti che avevano
partecipato allo studio ne avevano
tratto grandi benefici: erano stati
regolarmente sottoposti a controlli da
parte di “government doctors”,
possibilità esclusa per la stragrande
maggioranza dei pari in Macon County
e i fondi per lo studio avevano
consentito di pagare cure per altre
patologie intercorrenti di cui soffrirono
in quei 40 anni i soggetti dello studio.





LA REAZIONE: LA FORMULAZIONE
DEI PRINCIPI DELLA BIOETICA

• USA: National Research Act 1974, istituisce la National 
Commission for the protection of human subjects of biomedical 
and behavioral research � The Belmont Report (1978) � Code of 
Federal Regulations della FDA.

• principio di AUTONOMIA che attribuisce valore alla scelta libera e 
intenzionale dell’agente; 

• principio di NON MALEFICENZA che richiede che vengano evitati i 
mali;

• principio di BENEFICENZA che richiede che vengano 
positivamente conseguiti i beni;

• principio di GIUSTIZIA che richiede di distribuire equamente 
benefici, rischi e costi



LA REAZIONE 2:
I COMITATI ETICI

• Si può interpretare anche come
effetto di queste denunce la
profonda revisione della
Dichiarazione di Helsinki votata a
Tokio nel 1975 (Helsinki II): in questa
sede fu introdotta nel documento la
raccomandazione che ogni
protocollo sperimentale deve essere
“inviato a un Comitato indipendente
per la valutazione, il commento e
l’orientamento”.







La composizione di un C.E. per la Sperimentazione

Il D.M. 2006 (“Requisiti minimi per l’istituzione, l’organizzazione e
il funzionamento dei Comitati etici per le sperimentazioni cliniche
dei medicinali) prevede questo tipo di composizione dei C.E.:

a) due clinici;
b) un medico di medicina generale e/o un pediatra di libera scelta;
c) un biostatistico;
d) un farmacologo;
e) un farmacista (ex officio) del Servizio Farmaceutico;
f) il direttore sanitario (ex officio);
g) un esperto in materia giuridica e assicurativa o un medico legale;
h) un esperto di bioetica;
i) un rappresentante del settore infermieristico;
l) un rappresentante del volontariato per l’assistenza e/o

associazionismo di tutela dei pazienti.



Perché tante competenze diverse 
in un comitato etico?

Art. 9.2 (Protocollo Aggiuntivo alla Convenzione di Oviedo sulla 
Ricerca Biomedica)

Lo scopo della valutazione interdisciplinare
dell’eticità del progetto di ricerca dovrebbe essere
proteggere i diritti, la dignità, la sicurezza, il
benessere dei partecipanti alla ricerca. La
valutazione dell’adeguatezza etica dovrà ricorrere
ad un’appropriata varietà di competenze ed
esperienza, che rifletta, in modo adeguato, punti di
vista professionali e laici.



TUTELA ATTRAVERSO LA 
VALUTAZIONE DI:

• aspetti scientifico/metodologici delle ricerche (anche 
pertinenza e rilevanza della sperimentazione clinica)

• grado di rischio per i soggetti arruolati (“una 
sperimentazione clinica può essere avviata solo se il 
comitato etico   … è giunto alla conclusione che i benefici 
previsti giustificano i rischi …”)

• applicazione del consenso informato e aspetti etici 
dell’eventuale uso di un placebo

• competenza e idoneità dei ricercatori
• copertura assicurativa per i danni imputabili allo studio.
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I COMITATI ETICI PER LA 
SPERIMENTAZIONE

rappresentano la struttura di tutela
locale dei cittadini-pazienti, di cui è
prevista la partecipazione cosciente ed
informata alla sperimentazione.



INFATTI:

• Il Comitato Etico formula il parere tenendo in 
particolare considerazione:
… l’idoneità dello sperimentatore e dei suoi 
collaboratori;
l’adeguatezza della struttura sanitaria;
…



COMPITI CODIFICATI 
= 

RESPONSABILITA’

�

garantite “globalmente” dalle qualifiche e 
dall’esperienza dei componenti dei Comitati



RESPONSABILITA’

�

COLPA PROFESSIONALE

a fronte di un evento avverso (di un danno) che 
sia conseguenza di un non corretto controllo 

(o addirittura di un omesso controllo)



I COMPITI CODIFICATI 
E LE CRITICITA’

• Mentre il peso dei Comitati è andato rafforzandosi, molti
osservatori purtroppo hanno lamentato uno spropositato
ingorgo burocratico dei Comitati … la loro degenerazione
a indaffarati ma ripetitivi Review Board …, la loro scarsa
indipendenza dall’istituzione, la loro incompleta
composizione interdisciplinare e pluralistica, l’oggettivo
disinteresse nei confronti delle acute contraddizioni
relative alla quotidiana pratica … di ricerca, la carenza di
risorse segretariali ed economiche messe a disposizione
dall’istituzione (il che impedisce l’aggiornamento dei
componenti), la facile caduta ideologica a megafoni di
qualche dottrina etica …

Paolo Cattorini, Bioetica clinica e consulenza filosofica, APOGEO 2008


