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Comitato Etico (CE)

• Definizione
• organismo indipendente presente in sedi istituzionali (ISS),  in strutture sanitarie pubbliche e 

in IRCCS 
• creazione negli anni 90 (CNB) , prima normativa nel 1998, sottoposto a nuova normativa con 

legge 11 gennaio 2018, n. 3 (legge Lorenzin). 
• composto da professionisti e rappresentanti di pazienti e cittadini (15-25) in possesso delle 

qualifiche e dell’esperienza necessarie.
• medici, farmacisti, bioeticisti, statistici, infermieri, metodologi, rappresentanti dei pazienti, 

rappresentanti dei cittadini 

• Compito
• valutazione attenta e competente degli aspetti etici e scientifici di studi retrospettivi e 

prospettici e di richieste per uso compassionevole di farmaci

• Finalità
• Garanzia pubblica della tutela di diritti,  sicurezza (compresa la tutela della privacy , con 

DPO ( Data Protection Officier) e  benessere delle persone coinvolte nello studio/ 
sperimentazione /uso compassionevole di farmaci,  

• capaci di intendere e volere (esprimere un consenso, competent ) 
• temporaneamente o continuativamente incapaci di esprimere il consenso (non competent)



Comitati Etici  e Pandemia COVID 19

• La gravità della pandemia  ha portato 
ad aumento fortissimo del numero di 
studi sottoposti a riviste scientifiche e 
pubblicati («journals have been flooded»

• osservazionali, prospettici e retrospettivi
• prospettici randomizzati 
• interventistici



Comitati Etici e Pandemia COVID19

• Criticità
qualità inferiore degli studi 

• sperimentatori meno critici 
• ipotesi meno robuste
• errori di metodo 

• difficoltà di revisione 
• Riviste Scientifiche 
• Comitati Etici

• rilevante il numero di «ritiri « 
(retraction / withdrawal) di 
lavori da  parte sia di AA che di 
riviste scientifiche  (molto 
autorevoli)



Comitati Etici e Pandemia COVID19
i lavori ritirati



Comitati Etici  e Pandemia COVID19: temi  e 
frontiere

• consenso
• Studi prospettici randomizzati 

• necessità di consenso della persona in caso di partecipazione a studi prospettici randomizzati
• problematiche associate a studi su persone  non coscienti (ricoverati in TI, sedati,  intubati, 

ventilati)
• Studi retrospettivi con necessità di tutela dei dati sensibili (tutela privacy)

• DPO
• Studi genetici

• biobanca 
• struttura senza scopo di lucro, in un’istituzione pubblica o privata che nel pieno rispetto dei 

diritti dei soggetti coinvolti, garantisce e gestisce, secondo comprovati standard di qualità, la 
raccolta, la conservazione e la distribuzione in modo stabile e continuativo di materiali 
biologici umani (cellule, tessuti, liquidi biologici, incluse le frazioni molecolari come proteine, 
RNA, DNA, … da essi derivabili) e delle informazioni collegate per ricerca e/o diagnosi future. 

• È ufficialmente riconosciuta dalle autorità competenti.
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CEMiA 3 e COVID 19 : le soluzioni

• attivazione aula virtuale su piattaforma esterna con supporto dei Sistemi Informatici Aziendali per lo svolgimento delle 
sedute in modalità telematica 

• aumento numero sedute fino cadenza settimanale nel periodo più critico 

• attivare procedure d’urgenza con parere di CE entro  24 h (abituale 48 h) 
• uso compassionevole
• valutazione di sperimentazioni/studi Covid-19 se prima seduta utile troppo lontana 

• facilitazione accettazione con sola sottomissione di documentazione elettronica

• supporto sperimentatori per 
• sottomissione delle sperimentazioni/studi Covid in accordo con quanto previsto prima dall’art. 40 del D.L. 8 aprile 

2020 n. 23 e successivo l’art. 17 del D.L. 17 marzo n. 18 “sperimentazioni cliniche dei medicinali per uso umano, gli 
studi osservazionali sui farmaci e i programmi di uso compassionevole per pazienti con COVID19

• contatto diretto con il Comitato Etico Unico Nazionale di H  Spallanzani per garantire massima coordinazione per 



Riflessioni conclusive 

• Sperimentatori 
• fortissima pressione per osservare 

studiare, pubblicare
• su Riviste scientifiche  
• su CE  

• Qualità inferiore degli studi 
• Ipotesi meno robuste
• Errori

• «in buona fede (honest)
• «capaci di portare a decisioni 

sbagliate» (misconducting) 

Comitati Etici 
• risposta con  notevole espansione 

della disponibilità tecnica, logistica,   
valutativa 

• possibile mancanza del tempo dovuto 
e necessaria per riflessione

• Valutazioni «meno robuste»
• Ridotto «filtro»

• assenza di chiarezza sul consenso nelle persone 
«non competent» per la sperimentazione clinica

per entrambi 
necessità di atteggiamento riflessivo, pacato e responsabile, 

differente sia da «medicina nichilista» che da  «medicina iperinterventista»







In qualsiasi casa andrò, io vi entrerò per il sollievo dei malati, e 
mi asterrò da ogni offesa e danno volontario, e fra l'altro da 
ogni azione corruttrice sul corpo delle donne e degli uomini, 
liberi e schiavi.



Comitato Etico (CE)

Garanzia pubblica della tutela della persona come bene primario
• benessere delle persone 
• rispetto della loro volontà e della loro privacy (dati sensibili) 

• in Italia non è possibile sperimentare un farmaco / dispositivo  sull’uomo senza parere 
favorevole da parte di  CE

• riferimenti 
• a documenti e strumenti giuridici condivisi a livello internazionale 

• Dichiarazione di Helsinki (2013)
• Convenzione di Oviedo sui diritti dell’Uomo e la Biomedicina (2008)

• a normative vigenti a livello nazionale e (in teoria) sovranazionale ( Comunità Europea) 
• Norme di buona pratica clinica (Good Clinical Practice - GCP) 
• Linee guida dell’European Medicines Agency (EMA).
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