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DIBATTITO SULLA BIOETICA

A chi giovano i comitati etici?

di Alfreda Anzani e Guido Pozza*

articolo di Gilberto Corbellini e

Michele De Luca, Per un comita-

to al passo coi tempi. I limiti della

bioetica pubblicato il 24 maggio

2015 sull Sole 24 ore, meritaanostroavviso
alcune precisazioni.

Visidescrivelasituazione italianare-

lativa ai Comitati Etici (CE) drammatica

e tragica. Drammatica per I'inefficienza

e I'incompetenza. Tragica perché «la

bioeticaédiventataunaspeciedimoder-

nainquisizione e i bioeticisti sono spes-

so I’equivalente di preti». Viene denun-

ciato poi il ritardo burocratico e la len-

tezza nella conduzione delle sperimen-

tazioni cliniche, specialmente di quelle

multicentriche.
Non evero che «mancacompletamente

in Italia un’analisi documentata, in senso
quantitativo e qualitativo, del modo di
funzionare dei Comitati Etici», in quanto
sino al 2011’Osservatorio nazionale sulla
sperimentazione clinica dei medicinali
del Ministero della Salute ha pubblicato
Clinical Trials of Drugs in Italy, curato dal-
l’Aifa (Agenzia Italiana del Farmaco). La
pubblicazione di questi dati, che rendi-
contano anche I’attivita dei CE, é stata so-
spesain concomitanza dell’inizio dellari-
forma dell’Aifa, tutt’ora in corso, e la len-
tezza della nostra burocrazia (il decreto
Balduzzisullariformadei CE nonéancora
completamente attuato dopo anni dalla
sua promulgazione) fa nascere pill preoc-
cupazione che fiducia nell’accettare la
propostarisolutiva di adottare un comita-
to unico nazionale, previsto dal Regola-
mentodel Parlamento Europeo, che supe-
rerebbele difficolta descritte nell’articolo.

L’esperienza trentennale del Comitato
Etico dell’IRCCS San Raffaele di Milano ci
permette di confutare diverse afferma-
zionisostenute daCorbellinie DeLuca.Se

alcuni Comitati Etici non si comportano
correttamente non significa che tuttiagi-
scano allo stesso modo. Nel nostro Comi-
tato la pluridisciplinarieta e ’autorevo-
lezza dei membri sono sempre state ga-
ranzie della salvaguardia dei diritti del
paziente. Nel nostro modo di procedere
abbiamo sempre ritenuto che una speri-
mentazione fosse da ritenersi etica per-
ché scientifica, rispettosa della deontolo-
gia del ricercatore e della dignita della
persona umana. Non abbiamo allergia
nei confronti della riflessione bioetica,
maiconsideratacomeunaspeciedistroz-
zatura per 1o scienziato, ma piuttosto co-
me interna consapevolezza del proprio
agire. E, per quantoriguardaitempidiat-
tesa nell’esprimere il parere, abbiamo
sempre rispettato quelli richiesti dalla
normativavigente. L’istituzione diun co-
mitato unico nazionale esprime un'im-
postazione utilitaristico-pragmatica che
declassaiCE,invistadell’obiettivodisod-
disfare la richiesta proveniente dalle
aziende farmaceutiche che possono ri-
considerare i propri criteri di selezione
dei centri nei quali condurre lo sviluppo
clinico dei propri farmaci. Forse, oltre al-
linteresse economico, occorre ricordare
chenellaricercanoneélacuriositaad esse-
re venuta meno; si deve registrare, inve-
ce, la difficolta che incontrala ricerca cli-
nicaspontaneaper finanziarsi, nel conte-
sto di un sistema sanitario che - conl’in-
troduzione delrimborso per prestazioni -
hapraticamenteresoimpossibilelaricer-
ca osservazionale sul paziente. ’
Non siamo contrari al raggiungimento
dei legittimi interessi delle industrie far-
maceutiche quando sialleano con gliinte-
ressideimalati, dellascienzachecercacu-
ra e guarigione, ma desideriamo sottoli-
neare come questo fine debba essere per-
seguitonelrispettodeivaloriedeiprincipi
etici universali.
~Lapluralita, o per meglio direla capilla-
ritadeiCEneiluoghidiosservazioneclini-

cadeiproblemi emergenti, ¢ unaricchez-
za che non va dissipata. Certamente la
proposta di un interlocutore unico sem-
braessere molto conveniente: meno costi,
menotempi, procedure faciliesnelle, con-
trolli semplici ridotti all’osso. Inevitabil-
mente, pero, si arriverebbe alla creazione
diunnuovo centrodipoterechesiaggiun-
gerebbe agli altri gia presenti in un siste-
ma burocratico di controllo che si cerca
unanimemente di smantellare. Si com-
prende, dunque, molto bene il desiderio
dell’industria che, del resto, ha un grande
poterediconvincimentosulle Agenziena-
zionaliedinternazionalidelfarmaco.Non
sappiamodire seunmodelloaccentratore
della sperimentazione sia piu utile al pa-
ziente e alla ricerca della scienza. Da un
certo punto divista, poter far capoaunCE
unico, eccellentissimo ed efficientissimo,
potrebbe apparire un protocollo fisso e
congruo, inluogo della diaspora fra i tanti
CE piccoli ein qualche caso culturalmente
meno preparati. E tuttavia ¢’¢, in questa
semplificazione, qualcosa che sterilizza il
pensiero, 'osservazione, 1a ricerca spon-
tanea. E ricchezza di umanesimo la diffu-
sione della sensibilita bioetica secondo
orizzonti partecipati e condivisi. Centra-
lizzando questa attivita, il tutto si tradur-
rebbe in'una applicazione di una direttiva
che viene dall’alto e che non si puo disat-
tendere, mentre in questo genere di pro-
blemi & essenziale “misurarsi”. Non é det-
to, poi, che un CE centrale sia per la sua
unicita pil resistente, invulnerabile, alle
pressioniindustriali. Ci vuole un dibattito
pubblico su questi temi, in libera e povera
eincomprimibile verita.
L’eticadeiComitati,apropositodellari-
cerca scientifica libera, resta questa: che
sialibera dalogiche mercantili, tesa al be-
ne della persona malata, rifiutando ogni
scorciatoia che metta in eclisse la deonto-

- logia medica.

- Presidente e vicepresidente del Comitato Etico IRCCS
Ospedale San Raffaele, Milano
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