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AFFILIAZIONE

Consiglio Nazionale delle Ricerche 
�&15���,VWLWXWR�GL�7HFQRORJLH�%LRPH-
GLFKH��,7%�

/R�VFRUVR����PDU]R��LO�&RPLWDWR�1D-
zionale per la Bioetica (CNB) ha pub-
blicato il parere “I comitati per l'etica 

nella clinica”� che illustra il ruolo e le 
funzioni dei comitati per l’etica clinica 
auspicandone la loro istituzionalizza-
]LRQH�H�FRQVROLGDPHQWR�LQ�,WDOLD�

,O�GRFXPHQWR� ID�VHJXLWR�D� WUH�SUHFH-
GHQWL� WHVWL� GHGLFDWL� DOOD�PDWHULD� ±� UL-
VSHWWLYDPHQWH� QHO� ������ QHO� ����� H�
QHO������±�FKH�VRQR�ULVXOWDWL�DVVDL�VL-
JQL¿FDWLYL�VLD�VXO�SLDQR�GHOO¶LQÀXHQ]D�
che hanno avuto nella costituzione 
GHL�FRPLWDWL�HWLFL�LQ�,WDOLD��VLD�SHU�O¶HOD-
borazione teorica.

Con il nuovo parere, approvato all’u-
nanimità, il CNB riporta l’attenzione 
su un contesto in evoluzione ed 
estremamente critico sul piano di eti-
ca pubblica, soprattutto dopo l’appro-
vazione del Regolamento (UE) 

536/20142 che mira a ridurre il più 
possibile le difformità relative alla 
sperimentazione clinica tra i diversi 
Paesi, armonizzando l’intero settore 
e snellendo le procedure di esame 
dei protocolli al punto da mettere in 
pericolo l’esistenza stessa dei comi-
tati e le loro funzioni di garanzia. 

,O� &1%�� QHOOH� VXH� UDFFRPDQGD]LRQL��
auspica un sollecito intervento legi-
slativo che riconosca e regolamenti 
almeno il ruolo peculiare dei Comitati 
per l’etica clinica sottolineando come 
la condizione di pluralità etica, di mul-
tidisciplinarietà nella composizione e 
di indipendenza rispetto alle strutture 
FKH�OL�DFFROJRQR�VLD�QHFHVVDULD�DL�¿QL�
degli obiettivi che sono loro propri e 
che sono del tutto diversi da quelli dei 
comitati per la sperimentazione clini-
ca anche se, in entrambi i casi, ad 

essere centrale è la vocazione di tu-
tela delle persone.

Secondo il CNB, i Comitati per l’etica 
clinica dovrebbero in modo collegiale 
valutare ed esprimersi sui casi clinici 
VSHFL¿FL�� IRUQHQGR� XQ� VXSSRUWR� GL�
consulenza etica soprattutto nelle 
fasi eticamente più complesse dei ri-
coveri e delle attività assistenziali, 
quando è necessario effettuare scel-
WH� GLI¿FLOL� H� DVVDL� RQHURVH� GD�PROWH�
GLYHUVH�SURVSHWWLYH�� ,� SDUHUL� QRQ�GR-
vrebbero essere né obbligatori né 
vincolanti, ma indubbiamente avreb-
bero un impatto sia in ragione dell’au-
torevolezza del comitato sia per le 
implicazioni medico-legali che non 
tener conto di quei pareri produrreb-
EH�� ,Q�RJQL� FDVR�� L�&RPLWDWL� QRQ�GR-
vrebbero mai sostituirsi al medico o 
ridimensionarlo nella sua relazione 
col paziente.

,O�SDUHUH�GHO�&1%�KD�O¶LQGXEELR�PHULWR�
di ribadire l’importanza del ruolo e 
delle funzioni dei comitati etici in ge-
nerale e di quelli per l’etica clinica in 
particolare, nonché di farlo in un mo-
mento favorevole, dando al Legisla-
tore utili indicazioni circa la loro validi-
tà, natura e operatività in un periodo 
nel quale sarà necessario regola-
mentare l’intera materia.

NOTE

1.  ,O�'RFXPHQWR�q�IUXLELOH�DO�
seguente link: http://bioetica.
JRYHUQR�LW�PHGLD��������
S���B����BL�FRPLWDWL�HWLFL�SHU�OD�FOL-
nica_it.pdf

2.  5HJRODPHQWR��8(��Q�����������GHO�
Parlamento europeo e del Consiglio, 
GHO����DSULOH�������VXOOD�VSHULPHQWD-
zione clinica di medicinali per uso 
umano che abroga la Direttiva 
��������&(��*D]]HWWD�8I¿FLDOH�GHOO¶8-
QLRQH� (XURSHD� ��� PDJJLR� ������ /�
�����SS��������,O�5HJRODPHQWR�q�IUXLEL-
le alla pagina: http://eur-lex.europa.
HX�OHJDO�FRQWHQW�,7�7;7�"XUL &(-
/(;������5�����

Comitato Nazionale per la Bioetica
approvato il documento
“I comitati per l'etica nella clinica”
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