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DIBATTITO SULLA BIOETICA / LA REPLICA

Il paziente al centro

Il nuovo Regolamento
europeo non lascia
dubbi: serve un solo
comitato etico in grado
di coordinare i pareri
su tutti gli studi clinici

di Luca Pani

1 dibattitto innescato dal mio articolo
del 10 maggio scorso sul funziona-
mento degli attuali Comitati Etici (CE)
italianie seguito dagliinterventi di Mi-
chele De Luca e Gilberto Corbellini (24
maggio), Antonio G. Spagnolo (14 giu-
gno), Alfredo Anzani e Guido Pozza (28 giu-
gno)e infine Maurizio Mori (19 luglio) tuttisu
questo giornalehamessoinrilievocheil pro-
blema esiste. Va allora ricordato che il Legi-
slatore Europeo,emanandounRegolamento
(536/2014) e non una Direttiva, sceglie un
modello organizzativo della valutazione eti~
ca degli studi clinici completamente diverso
dai precedenti. Lo strumento normativo del
Regolamento nonlascia spazioarecepimen-
tiebizantinisminazionali. Dice che dovraes-
serci un solo “contact point” per Stato mem-
bro, che coincide con I’Autorita Competente
(inItalial’Aifa), chehalaresponsabilita dico-
ordinare le valutazioni di tutti gli studi clinici
nazionali. E esclusala possibilita di doppi ca-
nalididialogo conilmedesimoStato. Eesclu-
so che I’Aifa sia 1a sede o abbia dei suoi rap-
presentanti in un eventuale CE nazionale. I}
Regolamento non prevede un unico parere
etico per le sperimentazioni multinazionali
da parte di un CE, ma richiede il coinvolgi-
mento di un solo Comitato etico (...an Ethics
Committee...) el team divalutazione diTUT-
TElesperimentazionicliniche sufarmaciper
usoumano, comprese quelle monocentriche
e puramente nazionali.
In Italia ci sono, ad oggi, 91 CE, che espri-
mono livelli molto ampi ma «incompleta—

mente diversi» di expertise scientifica. Emol-
to improbabile, e infatti non accade, che un
solo CE sia in grado di esprimere un parere
completo su tutti gli aspetti scientifici molto
rilevanti. E anche evidente che non ci possa-
no essere g1 esperti, uno per ciascun CE, per
ogni ambito di valutazione, che riescano a
garantire un livello omogeneo di approfon-
dimento etico e scientifico degli studi. Per
questol’ulterioreriduzione deiCEedifattola
migliore garanzia di tutela per i pazienti ita-
liani, al contrario della attuale frammenta-
zione che, con poche ma lodevoli eccezioni,
appareancheunmodoper conservare rendi-
tediposizioneprive diunaconcretaepiliam-
pia visione della ricerca clinica, o al peggio
quandocisonoun “gettonificio” di presenze.
Larealtaattuale evidenziaritardinell’av-
vio delle sperimentazioni causate spesso da
richiesteedilazionidapartedeiCE,concon-
seguente mancatoarruolamento dipazienti
e il conseguente danno etico ed economico
che deriva dal mancato accesso a terapie in-
novative e potenzialmente salvavita. Di
questo problema alcuni CE locali sono in
parte responsabili, soprattutto quando le
osservazioni espresse sembrano scaturire
da autoreferenzialita e autoaffermazione,
perché non trovano corrispondenza nelle
valutazioni di altri CE in tutta 'Europa e -
evidentemente - nulla hanno a che fare con
la ricerca clinica e tantomeno con I'Etica.
QuestaealtreprassiinvoganelnostroPaese
porteranno automaticamente all’esclusio-
nedell'ltaliadalle sperimentazionicliniche,
acausa dei tempi aggiuntivi che potrebbero
addirittura significare I'impossibilita di
presentare le domande di sperimentazione
in Italia. E non va dimenticato che il CE che
partecipera alla valutazione delle speri-
mentazioni cliniche sara oggetto di control-
1i obbligatori da parte della Commissione
Europeaper verificarel’efficienzadell’Italia
nell’applicazione del Regolamento.
Conitempiinaccettabiliosservatiperlari-
costituzione dei CE, al punto che a due anni
daltermine posto dallanormativanazionale,
non tutte le regioni sono state in grado di
completare I'iter di riordino, figuriamoci se
possa essere una via praticabile quella di co-
stituire una rete di comitati, dissimili per
composizione elivelli di competenza, in gra-
dodirilasciareunparere condivisofinale, ve-

rosimilmente in lingua inglese, da trasmet-
teread Aifa eal portale europeoentro 45 gior-
ni, senza alcuna possibilita di sospensione
per approfondimenti come avviene ora. Che
unsolo CEsiaingradodirispettareitempi, se
ben costituito ed efficiente, & invece dimo-
stratodaitempimedidialcuni CEdieccellen-
za. Paradossalmente sono proprio quelli con
numerilimitati di sperimentazioniclinichea
nonrispettareitempioarichiederepiidocu-
menti aggiuntivi rispetto a quanto previsto
dalla normativa attuale, Quindi ci si dovreb-
bechiedereintuttaonestaintellettuale quale
il valore aggiunto di un CE che non riesce a
esprimere il proprio parere nei tempi previ-
sti, non consentendo cosi ai propri pazienti
I’accesso al farmacor Nessuno. Di conse-
guenza,qualéilvaloreaggiuntodiunaplura-
litd di CE coinvolti nella valutazione dello
stesso studio? Nessuno.

Se tutti questi argomenti non fossero suf-
ficientibasterebbe farparlare -~comesempre
—inumeri. Inbaseaidatioggidisponibilisul-
le sperimentazioni caricate nell’Osservato-
rio sulla Sperimentazione Clinica (OsSC) a
partire dal1ottobre 2014 ad oggi, su 243 studi
presentati, il Parere unico € stato pubblicato
solonel 42% deicasi ela durata per’'emissio-
ne, quando ¢’¢ il Parere unico, & arrivata fino
a 150 giorni. Considerando tutti i Comitati
etici partecipanti a questi studi, i pareri totali
attesi (inclusi i Comitati etici satellite) do-
vrebbero essere stati pari a 449. Di questi, ne
sono stati pubblicatiin 0sSC189. Traiio Co-
mitati etici che hanno espresso un parere
unico sualmeno 12 studi nel periodo presoin
esame, soloduel’hannoemessoinmediaen-
tro i 30 giorni previsti dalla normativa. L’in-
tervallo delle medie dei tempi per questi Co-
mitatieticié compresotraize114giorni.Idue
Comitati etici con il numero maggiore di Pa-
reri unici in questo intervallo di tempo (21 e
29) hanno espresso tale parere in mediain 49
e 53 giorni rispettivamente.

Inqueste condizioninonsiamoingradodi
esserecompetitivie portare sperimentazioni
cliniche importanti (quelle cioe che non pos-
sono scientificamente ed eticamente aspet-
tare) in Italia. I pazienti e i loro clinici, prima
di tutti glialtri, questolo devono sapere.Ipa-
zientiin particolare, che sonoinfattialcentro
del nuovo Regolamento, del quale il CE, an-
corché fosse persino unico, non sara maiche
uno degli strumenti e non il protagonista.
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