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Dai CE ai CET: il quadro normativo 
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Obiettivi:

- «garantire qualità della ricerca, sia a livello scientifico, sia di

rispetto e promozione dei diritti dei soggetti coinvolti nella

ricerca»;

- «essere coerenti con una sanità che, qualsiasi siano i promotori 

dei singoli protocolli, rappresenti un servizio alla dignità delle 

persone e della collettività». 
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1.

Non un’epoca di cambiamento,
ma un cambiamento d’epoca



8 febbraio 2013 26 gennaio 2023

→



25 gennaio 2023 26 gennaio 2023

→



Istituzione Nomina

2013 Regione Struttura

2023 Ministero Regione



Art. 2

«5. Per le richieste di valutazione etica su questioni differenti da

sperimentazioni cliniche e  studi  osservazionali  farmacologici,  un

centro clinico può far riferimento a un CET o a  un  comitato  etico

locale, anche se non istituito presso la propria  struttura,  purché 

presente nella propria regione». 

DM 30 gennaio 2023

Definizione dei criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici territoriali
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2.

Uno scenario internazionale 
competitivo





1956



Coordinamenti Nazionali dei Comitati Etici 
in altri Paesi Europei

Belgio
Collegio

- Accreditamento
- Coordinamento
- Monitoraggio

Bulgaria
Comitato Etico Centrale presso Consiglio 

Ministri
- Organo appello
- Pareri e orientamenti metodologici

Danimarca
Comitato Naz. Danese Ricerca Biomedica

- Coordina CE, stabilisce linee guida 
- Pareri su questioni generale
- Appello
- Monitoraggio

Francia
Commiss. Naz. Sperim. Sogg. Umani (c/o Min. Sal.)

- Coordinamento e armonizzazione funzioni CE
- Raccomandazioni
- Interpretazione normativa

Irlanda
Comitato Centrale Ricerca Soggetti Umani

- Coordinamento
- Attuazione legge su ricerca medica

Germania
- Istituzione e accreditamento da Länder
- Governo federale disciplina interaz. CE 
con autorità federali

Olanda
Comitato Centrale Ricerca con Soggetti 

Umani
- Accreditamento (e revoca) CE
- Organo appello
- CE terapie avanzate, xenotrapianti, etc
- Responsabile attuazione legge ricerca 
medica.

Spagna
- Ag. Spagnola Medicinali e Prod. Sanitari e Comunità 
Autonome stabiliscono criteri accreditam. e ispez.
- Coordinam. Naz. non istituito
- Associaz. Naz. CE 

Svezia
Autorità per revisione presso Min. 

Istruzione
- Da 2019 ha sostituito i CE regionali
- Divisa per regioni, ognuna composta da 
sezioni
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3.

Una rete non solo di comitati





…
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4.

In agenda





DM 19 aprile 2018



DM 27 maggio 2021



Corte Costituzionale. Sentenza 25 settembre 2019, n. 242
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