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L’indipendenza dei Comitati etici per le
sperimentazioni cliniche

di Rosaria lardino

Uno dei principi fondamentali del regolamento europeo sulla sperimentazione
clinica é l'indipendenza dai luoghi dove la ricerca viene svolta, e con Uelenco dei
comitati etici pubblicato da AIFA questa non ¢é applicato; speriamo almeno che i
componenti siano decisi dal governo regionale, e d'altronde con i due decreti a
Jirma Speranza sulla costituzione dei tre comitati etici nazionali ritroviamo lo
stesso problema

22 MAR - Gentile Direttore,

il regolamento europeo 536/2014 sulle sperimentazioni cliniche & entrato in
vigore dal 31 gennaio di quest'anno. Otto anni dopo, I'ltalia ha deciso di attuare
con decreto una gestione temporanea del riordino dei comitati etici, organismi
preposti proprio alla valutazione delle sperimentazioni cliniche, soprattutto quelle
profit, cioé quelle proposte dalle aziende farmaceutiche che rappresentano un
valore per il paese di circa 700milioni di euro, e sono quelle che permettono a
un paziente che non ha altre opportunita di accedere, magari, alla sua ultima
possibilita di vita, nonché la possibilita per i nostri medici di accedere
tempestivamente a delle opzioni terapeutiche; si tratta, insomma, di un asse
strategico per la salute degli italiani e per lo sviluppo economico del nostro

paese.

Da quel poco che ho studiato di diritto europeo i regolamenti si applicano, e il motivo per cui sono passati
otto anni & dipeso dal permettere agli stati membri di adeguarsi; la legge Lorenzin aveva predisposto tutto
per arrivare pronti a questo appuntamento, ma € stata completamente disattesa dall’attuale Ministro per poi
attuare quella che & un’azione prescrittiva. Anche se sappiamo che in Italia non funziona cosi e tutto questo
non ci sorprende, rimane il fatto che siamo il paese delle gestioni temporanee che poi diventano
permanenti: ma perché non va bene come ha agito il ministero della salute?

Uno dei principi fondamentali del regolamento europeo
sulla sperimentazione clinica € I'indipendenza dai luoghi
dove la ricerca viene svolta, e con I'elenco dei comitati
etici pubblicato da AIFA questa non & applicato; speriamo
almeno che i componenti siano decisi dal governo
regionale, e d'altronde con i due decreti a firma Speranza
sulla costituzione dei tre comitati etici nazionali ritroviamo
lo stesso problema perché due dei tre comitati etici,
quello pediatrico e quello sui farmaci innovativi delineano
esattamente quello che non era auspicabile che
accadesse.

Perché il pediatrico presso I’Agenzia regolatoria del
farmaco? Poteva essere posto all'interno del Ministero.
Perché quello sui farmaci innovativi & presso ’Agenzia,
apparentemente autonoma, che di fatto ¢ la stessa che
dovra decidere il posizionamento nel mercato e quindi tramite le sue commissioni CTS e CPR valutare
prezzo e rimborsabilita?

Qui ritroviamo due elementi molto spinosi, un palese conflitto d’'interesse e una volonta di togliere autonomia
alle regioni le quali saranno sole a gestire ricerche che, per quanto riguarda la percentuale piu elevata di
sperimentazioni cliniche e farmaci innovativi, dipenderanno dalla centralissima AIFA. La storia ci insegna che
forse il problema non sara solo il conflitto d’interessi ma la capacita della stessa Agenzia di rispondere nei
tempi previsti dal regolamento europeo, ma siamo in gestione temporanea e quindi, forse, quel criterio non
sara rispettato.
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A chi fara bene questa gestione temporanea? Alla Spagna, alla Francia e a tutti quei paesi europei che si
erano gia organizzati e che stanno gia attraendo le sperimentazioni nel loro paese. L'ltalia ha gia perso molti
trial clinici, e molti altri ne perdera e con loro andra in sofferenza anche tutta la filiera economica che intorno
alle sperimentazioni cliniche si generava ovvero quella della logistica, dei ricercatori e del risparmio per il
nostro servizio sanitario nazionale.

Qualcuno avvisera I'Europa della nostra inadempienza? Non credo almeno non gli altri stati membri che
basandosi sulla competitivita gioiscono ad avere un paese, il nostro, debole. Dovremmo essere noi a
segnalare in Europa quanto sta accadendo in Italia, noi di Fondazione The Bridge ci stiamo informando.

Rosaria lardino

Presidente Fondazione The Bridge

22 marzo 2022
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