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Prefazione

La ricerca sull'essere umano fornisce un contributo impor-
tante alla protezione e alla preservazione della salute. Poiché
quando si fa ricerca su persone non ¢ possibile escludere del
tutto uno svantaggio o un danno peripartecipanti, essa e disci-
plinata dalla legge sulla ricerca umana (LRUm), che tra le altre
cose prescrive che i progetti diricerca in materia siano esami-
nati e autorizzati da autorita di controllo indipendenti.

Perl'esame e I'autorizzazione sono competenti le sette com-
missionid'etica cantonali. In determinati casi e richiestaanche
un'autorizzazione da parte dell'Istituto svizzero per gli agenti
terapeutici Swissmedic o dell’Ufficio federale della sanita
pubblica (UFSP).

1 Cfr. link nel capitolo «Elenco delle commissioni d’etica».

Il presente rapporto riassume i resoconti annuali delle com-
missioni d'etica e di altre autorita d'esame e d'autorizzazione
per il 2021. Con cio, I'organo di coordinamento della ricerca
sull'essere umano (kofam) adempie all’'obbligo, sancito dalla
LRUm, di informare I'opinione pubblica su quanto avviene
nell’'ambito della ricerca umana in Svizzera. | rapporti annuali
delle singole commissioni d'etica sono pubblicati in originale
sui rispettivi siti Internet.!

Il kofam ringrazia le commissioni d'etica cantonali per il lavoro
svolto e il fattivo contributo dato all’allestimento del presente
rapporto, esprimendo sentita riconoscenza anche alle altre
autorita d'esame e all'organizzazione mantello delle commis-
sioni d'etica swissethics.

Sintesi

La pandemia di COVID-19 ha influito sulle attivita delle com-
missioni d'etica anche nel 2021. Tuttavia, dopo una fase di
intensa attivita nel 2020, il carico di lavoro delle autorita d'e-
same e d'autorizzazione si & in parte normalizzato. Ilnumero di
domande d'esame pervenute e tornato al livello deglianni pre-
cedentilapandemia. Le commissionid’eticahanno continuato
a valutare in via prioritaria i progetti di ricerca sulla COVID-19
e sul SARS-CoV-2. Cid nonostante, secondo le commissioni
tale modo di procedere non € andato a scapito di altri pro-
grammi di ricerca. Anche i termini per la valutazione dei pro-
getti diricerca sono stati rispettati ovunque. Sono stati giudi-
cati positivi il modo di lavorare decentralizzato e virtuale e il
proficuo scambio tra le singole commissioni e altre autorita
d'esame.

Accantoallapandemia, anche i cambiamentidelle disposizioni
legali hanno avuto un impatto sull’attivita delle commmissioni.
Nell'ambito dell'adeguamento della legislazione svizzera al
nuovo diritto europeo sui dispositivi medici, nel maggio 2021
€ entrata in vigore la nuova ordinanza sulle sperimentazioni
cliniche con dispositivi medici.? Come si evince dai rapporti
annuali, le commissioni hanno dovuto non soltanto affrontare
sfide quali la procedura d’esame armonizzata e il processo di
sincronizzazione con Swissmedic, maanche fornire sostegno
ai ricercatori nell’elaborazione di tali domande. Sebbene non
tuttii processidiarmonizzazione si siano conclusi, le commis-
sioni si preparano gia alle prossime modifiche legislative.
Infatti, dopo I'entrata in vigore dell’ordinanza sulla diagnostica
in vitro, dal maggio 2022 & nuovamente necessaria un'attivita
di coordinamento.

Altriaspetti centraliche hanno impegnato le commissionid’e-
tica concernevano la ricerca sui dati, in particolare temi come
«big data», I'intelligenza artificiale o I'utilizzo di sistemi di dati
innovativi. In quest’ambito viene menzionata piu volte la
gestione di sperimentazioni cliniche decentralizzate, ossia
eseguite al di fuori dei centri di ricerca, un‘attivita in cui negli
ultimi anni si & assistito a una crescita dell'importanza delle
possibilita tecniche, ma anche delle questioni relative alla pro-
tezione dei dati. Le commissioni hanno ritenuto necessario
tematizzare la questione del se e come proteggere a suffi-
cienzaipartecipantieiloro dati sanitari, peresempioin casodi
partecipazione dal proprio domicilio. A loro avviso, cono-
scenze approfondite sulle soluzioniinformatiche, sulla teleme-
dicina e sulle direttive in materia di protezione dei dati riman-
gono fondamentali.

Il rapporto annuale 2021 contiene le principali cifre relative ai
progetti di ricerca presentati e autorizzati. | dati statistici rac-
colti attraverso BASEC, il portale dei Cantoni per la presenta-
zione delle domande, sono stati analizzati in collaborazione
conil Dipartimento di Ricerca Clinica (DKF) di Basilea. Concre-
tamente, nel 2021 sono stati sottoposti alle commissioni
d’eticain totale 2558 progettidiricerca. Pertanto, dopoil forte
aumentonel 2020 in cui sono state presentate 3033 domande
diricerca, il loro numero & notevolmente diminuito tornando ai
livellidel 2019.

2 https://www.bag.admin.ch/bag/it/home/medizin-und-forschung/forschung-am-menschen/regelungen-medizinprodukte.html



Elenco delle commissioni d’etica

A fine 2021 in Svizzera operavano sette commissioni d'etica
cantonali. Il numero delle commissioni, in parte organizzate a
livello sovracantonale, & pertanto invariato da piu di sei anni.

Comitato etico cantonale del Cantone Ticino

c/o Ufficio di sanita

Via Orico b

6501 Bellinzona

dss-ce@ti.ch

www.ti.ch/ce

Presidente: Giovan Maria Zanini

Areadi competenza: Cantone Ticino

Basilegali cantonali

e Regolamento del 2 luglio 2002 del Comitato etico
cantonale

¢ | egge del 18 aprile 1989 sulla promozione della salute e
il coordinamento sanitario

e Regolamento del 6 maggio 2008 concernente le
commissioni, i gruppi dilavoro e le rappresentanze presso
enti dinomina del Consiglio di Stato

¢ Decreto esecutivo del 16 dicembre 2008 concernente le
tasse per decisioniamministrative, controlli, visite e
ispezioni previste dalla legislazione sanitaria federale
e cantonale

Ethikkommission Ostschweiz

Scheibenackerstrasse 4

9000 San Gallo

sekretariat@ekos.ch

www.sg.ch/home/gesundheit/ethikkommission.html

Presidente: Dr.med. Susanne Driessen

Area di competenza: Cantoni di San Gallo, Turgovia,

Appenzello Esterno e Appenzello Interno

Basilegali cantonali

e Regolamento del 10 maggio 2016 della Commissione
d'etica della Svizzera orientale (EKOS)

Kantonale Ethikkommission Bern

Murtenstrasse 31

3010 Berna

info.kek.kapa@gef.be.ch

www.be.ch/kek

Presidente: Prof. Dr.med. Christian Seiler

Area di competenza: Cantone di Berna, nonché Cantoni di

Friburgo e Vallese peririchiedenti germanofoni

Basilegali cantonali

® Regolamento del 21 febbraio 2017 della Commissione
d’etica cantonale perlaricerca, Berna (KEK-BE)

e Ordinanza del 20 agosto 2014 sulla Commissione
d’etica cantonale perlaricerca (KEKV)

¢ | egge sulla procedura e la giurisdizione amministrative
(VPRG)

e Contratto intercantonale del 1° aprile 2017 sulla commissi-
one d'etica competente per laricerca umana: Cantone di
Friburgo— Cantone di Berna

e Contratto intercantonale del 1° aprile 2017 sulla commissi-
one d'etica competente per laricerca umana: Cantone
del Vallese — Cantone di Berna

Ethikkommission Nordwest- und Zentralschweiz

Hebelstrasse 53

4056 Basilea

eknz@bs.ch

www.eknz.ch

Presidente: Prof. Dr.med. Christoph Beglinger

Area di competenza: Cantonidi Argovia, Basilea

Campagna, Basilea Citta, Giura, Lucerna, Nidvaldo, Obvaldo,

Soletta, Svitto, Uri e Zugo.

Basilegali cantonali

e Accordo del 6 settembre 2013 concernente |'istituzione
della Commissione d'etica della Svizzera nordoccidentale
e centrale

® Regolamento del 1° gennaio 2014 della Commissione
d'etica della Svizzera nordoccidentale e centrale

Commission cantonale d'éthique de la recherche de Genéve

Rue Adrien Lachenal 8

1207 Ginevra

ccer@etat.ge.ch

www.ge.ch/lc/ccer

Presidente: Prof. Bernard Hirschel

Area di competenza: Cantone di Ginevra

Basilegali cantonali

¢ Regolamento del 4 dicembre 2013 di applicazione della
legge federale sullaricerca umana (RaLRH)

¢ Regolamento del 1° giugno 2015 della Commissione
d'etica

Commission cantonale d'éthique de la recherche

sur |'étre humain

Avenue de Chailly 23

1012 Losanna

secretariat.cer@vd.ch

www.cer-vd.ch

Presidente: Prof. Dominique Sprumont

Area di competenza: Cantonidi Vaud e Neuchéatel, nonché

di Friburgo e Vallese peririchiedenti francofoni

Basilegali cantonali

¢ | egge del 29 maggio 1985 sulla salute pubblica
del Cantone di Vaud

¢ Regolamento del 21 gennaio 2019 della Commissione
d’etica del Cantone di Vaud

Kantonale Ethikkommission Zirich

Stampfenbachstrasse 121

8090 Zurigo

info.kek@kek.zh.ch

www.kek.zh.ch

Presidente: Prof.em. Dr.med. David Nadal

Vicepresidente: Prof. Dr.med. Konrad E. Bloch

Area di competenza: Cantonidi Zurigo, Glarona, Grigioni

e Sciaffusa, nonché Principato del Liechtenstein

Basilegali cantonali

¢ | egge sanitaria (GesG) del 2 aprile 2007

e | egge del 5 aprile 2004 concernente i pazienti

e | egge del 12 febbraio 2007 sull’informazione e la
protezione dei dati (IDG)

e Ordinanza del 23 giugno 2021 sulla Commissione
d’etica cantonale (KEKV)

® Regolamento del 15 marzo 2022 della Commissione
d’etica cantonale



1 Organizzazione delle commissioni d’etica

In questo capitolo le commissioni d'etica riferiscono in merito
ad aspetti formali e procedure interne riguardanti, per esem-
pio, la nomina di nuovi membri o la loro composizione in base
all'ambito professionale e al genere. Forniscono inoltre infor-
mazioniin merito alle misure di formazione e perfezionamento,
alle norme in materia di ricusazione in caso di conflitti d'inte-
resse, alle cifre sul personale e alle finanze. Tutte le infor-
mazioni riportate si basano sui rapporti delle singole commis-
sioni.®

Le commissionid’etica sono istituite e sorvegliate dai Cantoni.
Dal punto di vista amministrativo, la maggior parte di loro &
annessa a un dipartimento cantonale della sanita o della socia-
lita; due (Berna e Ginevra) sono invece accorpate all’ufficio del
farmacista cantonale. Le commissioni sono sottoposte alla
vigilanza dei rispettivi Gran Consigli e Consigli di Stato o degli
stessi dipartimenti della sanita. La Commissione d’etica della
Svizzeranordoccidentale e centrale (ENKZ) & per contro assog-
gettata a un organo di vigilanza intercantonale in cui siedono i
direttori della sanita dei Cantoni partecipanti. Tutte le commis-
sioniassolvono comunque i loro compiti in modo indipendente,
senza sottostare a istruzioni dell’autorita di vigilanza.*

3 lrapportiannualie altre informazioni sono consultabili sui siti Internet delle commissioni o su www.kofam.ch.

4 Art.52cpv.TLRUmM.

Membri dal settore della medicina

Membri dal settore della psicologia

Membri dal settore della biologia

Membri dal settore del diritto

Membri dal settore dell'etica

Membri dal settore della farmacia/medicina farmacologica
Membri dal settore della statistica/epidemiologia

Membri dal settore della rappresentanza dei pazienti
Membri dal settore delle cure/scienze infermieristiche
Membri da altri settori

Totale per discipline rappresentate

Totale membri (senza menzioni ripetute)’
Donne

Uomini

Totale CE-TI
Numero Percentuale Numero Percentuale

(N) (col %) (N) (col %)
92 41,3 8 421
18 8,1 1 5,3
14 6,3 1 5,3
21 9,4 2 10,5
14 6,3 2 10,5
16 7,2 2 10,5
17 7,6 1 5,8
9 4,0 1 5,3
18 8,1 1 5,2
4 1,8 0 0,0
223 100 19 8,6
196 100 17 8.7
94 48,0 5 29,4
102 52,0 12 70,6

1 Inquestariga e riportata la guota di membri nelle singole commissioni d'etica rispetto al totale (row %).

Numero
(N)

5

Percentuale
(col %)

29,4

5,9

11,8

11,8

5,9

11,8

5,9

5,9

11,8

0.0

7,6

6,6

46,2

53,8

Le commissioni d'etica cantonali sono organi di milizia. Sono
composte da esperti dei settori specialistici di medicina, psi-
cologia, cure infermieristiche, farmacia/medicina farmaceu-
tica, biologia, biostatistica, etica e diritto. Nella maggior parte
dei casi quasi la meta dei loro membri appartiene al settore
della medicina.

La nomina dei membri delle commissioni compete di norma
agliesecutivi cantonali. Per le commissioni d'etica dei Cantoni
di Berna (KEK-BE), Ginevra (CCER), Ticino (CE-TI) e Zurigo
(KEK-ZH) & competente il Consiglio di Stato. Per la Commis-
sione d'etica del Cantone di Vaud (CER-VD) i nuovi membri
sono nominati dal capo del Dipartimento della sanita e della
socialita, mentre per la Commissione d'etica della Svizzera

Commissionid’etica

orientale (EKOS) dal Dipartimento della sanita del Cantone di
San Gallo e dal Dipartimento delle finanze e della socialita del
CantonediTurgovia. Nellaregione della Svizzera nordocciden-
tale e centrale (EKNZ), I'autorita di nomina & l'organo di vigi-
lanza intercantonale.

Dinorma i candidati ritenuti idonei sono nominati su proposta
delle commissionid’etica, solitamente della presidenza. Nella
Commissione d'etica del Cantone di Berna (KEK-BE) la facolta
di medicina dell’'universita ha diritto di proporre i medici, la
facolta di filosofia e scienze umanistiche uno specialista nel
campo della psicologia. | restanti membri sono designati
dalla Direzione della sanita, della socialita e dell’integrazione,
previa consultazione della Direzione dell'istruzione pubblica e
della cultura. Nellacommissione sovracantonale EKNZ hanno
diritto di proposta i Cantoni partecipanti.

KEK-BE EKNZ CCER CER-VD KEK-ZH
Numero  Percentuale Numero Percentuale Numero Percentuale Numero Percentuale Numero Percentuale
(N) (col %) (N) (col %) (N) (col %) (N) (col %) (N) (col %)
12 48,0 10 37,0 17 37,8 15 g3.8 25 55,6
2 8,0 2 7,4 3 6,7 5 11,1 4 8,9
2 8,0 2 7.4 5 11,1 1 2,2 1 2,2
3 12,0 8 11,1 4 8.9 4 8,9 8 6,7
1 4,0 2 7,4 2 4,4 4 8,9 2 4,4
1 4,0 1 3,7 4 8,9 4 8,9 2 4,4
1 4,0 3 11 4 8,9 B 11 2 4,4
1 4,0 1 3,7 2 4,4 2 4,4 1 2,2
1 4,0 5 11,1 3 6,7 3 6,7 5 11
1 4,0 0 0,0 1 2,2 2 4,4 0 0,0
25 11,2 27 12,1 45 20,2 45 20,2 45 20,2
23 1,7 27 13,8 38 19,4 38 19,4 40 20,4
6 26,1 13 48,1 24 63,2 23 60,5 17 42,5
17 78,9 14 51,9 14 36,8 15 89,5 23 57,5



La maggior parte delle autorita competenti limita la durata del
mandato a quattro anni. A Ginevra la carica non ¢ limitata nel
tempo, ma ogni cinque anni i membri della commissione
devono essere confermati formalmente dal Consiglio di Stato
in occasione di elezioni di rinnovo. La CER-VD limita la durata
del mandato a cinque anni, tuttavia con possibilita dirinomina.
In Ticino la rinomina & in generale possibile, sebbene il CE-TI
limiti la durata totale del mandato a dodici anni riservandosi
eccezioni, come per gli impiegati del Cantone che esercitano
una funzione specifica in seno all’Amministrazione cantonale.
Nella KEK-ZH ilmandato di membro della commissione d'etica
termina al piu tardi al compimento del 75° anno di eta.

Cambiamenti di membrinelle commissionid’etica

Ad eccezione delle commissioni del Cantone Ticino, della
Svizzera orientale e del Cantone diVaud, nel 2021 tutte le com-
missioni hanno riportato cambiamenti nella loro composi-
zione. Per esempio KEK-BE ed EKNZ hanno nominato al loro
interno anche unrappresentante dei pazienti. Lacommissione
ginevrina riferisce che una candidata alla rappresentanza dei
pazienti ha gia partecipato come osservatrice a diverse riu-
nioni nell’anno in rassegna e dovrebbe essere ammessa a
pieno titolo all’inizio del 2022.

A Zurigo e stata registrata la fluttuazione maggiore, con I'u-
scita di otto membri dalla commissione: sei uomini e una
donna per motivi di eta, tra cui il presidente Prof.em. Dr.med.
Peter Meier-Abt deceduto nelmaggio 2021 e il vicepresidente
Prof.em.Dr.med. Erich W. Russi. Un altro membro della com-
missione si € dimesso per motivi personali. Alla presidenza
sono subentrati nel giugno 2021 i due membri della commis-
sione Prof.em.Dr.med. David Nadal e il Prof. Dr.med. Konrad
E.Bloch. Sempre nel mese di giugno sono entrati in servizio
due nuovi membri della commissione. La KEK-ZH specifica
che alla fine del 2021 la commissione contava nel complesso
40 membri, corrispondential numero previsto, e che entrambe
le sezioni disponevano nuovamente di 20 membri ciascuna.

Prima di entrare in servizio, i nuovi membri delle commissioni
devono seguire una formazione di base. La relativa organizza-
zione spetta a swissethics, I'associazione mantello delle com-
missioni d'etica, che a cadenza regolare tiene corsi di forma-
zione e perfezionamento su mandato dell’'UFSP. Dal 2019 i

5 Art.54cpv.4LRUm.

corsi di formazione e perfezionamento dei singoli membri
sono iscritti in un registro online, al fine di documentare |'a-
dempimento dei requisiti stabiliti in materia di formazione e
perfezionamento. Nel 2021 |'offerta online & stata ulterior-
mente allargata ed estesa alla «Biblioteca swissethics», che
mette a disposizione anche materiale didattico per lo studio
autonomo.

Nel 2021 non si & tenuta una formazione in lingua tedesca,
poiché la maggior parte dei nuovi membri non era ancora
entrata in servizio e le commissioni d'etica hanno espresso il
desiderio di rinviare questo corso al 2022. Il corso di perfezio-
namento in tedesco, che si & tenuto a Zurigo nel mese di
settembre ed era dedicato al tema «Sperimentazioni cliniche
decentralizzate», ha visto la partecipazione in presenza di
85 membri.

Perimembrifrancofoni, nel mese dinovembre ¢ stato organiz-
zato a Losanna un corso di formazione e perfezionamento. ||
perfezionamento era incentrato sui seguenti temi: «Nuovi
requisiti per la ricerca con dispositivi medici», «Protezione dei
dati e confidenzialita», «L'articolo 34 LRUm e il consenso
generale». Al corso hanno partecipato in presenza 70 membri
delle commissioni d'etica e persone delle segreterie scienti-
fiche, mentre 10 persone I’hanno seguito online.

Come neglianniprecedenti, le commissioni d’etica di Ginevra
e Vaud hanno organizzato un corso congiunto. La KEK-BE e
I'EKNZ riferiscono di aver dovuto annullare propri corsi di per-
fezionamento a causa della pandemia. La KEK-ZH ha organiz-
zato perisuoinuovimembriun’introduzione virtuale sulle basi,
|'organizzazione e il modo dilavorare della commissione, non-
ché sul portale di presentazione delle domande BASEC. Inol-
tre, la commissione zurighese pud vantare piu di una dozzina
di corsi di aggiornamento per collaboratori e membri della
commissione, tenutisiin parte online e in parte come eventiin

presenza.

Tutte le commissioni d'etica dispongono per legge di una
segreteria scientifica,® diretta da una persona con formazione
in scienze naturali, in genere un biologo. Inoltre, tutte le com-
missioni sono dotate di una segreteria amministrativa. Le
risorse di personale disponibili variano molto da una commis-

sione all'altra (cfr.tabella 2). L'organico nelle segreterie va da
due (EKOS) a undici persone (KEK-ZH), con un grado di occu-
pazione totale tra il 150 per cento (EKOS) e oltre I'800 per
cento (KEK-ZH). La commissione zurighese precisa che alla
segreteria scientifica & stato concesso un posto supplemen-
tare al 50 per cento a tempo determinato fino alla meta di
maggio 2022.

Le commissioni d'etica dei Cantoni di Zurigo e Ginevra impie-
gano anche un giurista nella segreteria scientifica. All'occor-
renza |'EKNZ assume studenti pagati a ore. Secondo quanto
indicato, nellacommissione del Cantone di Vaud una persona
€ impiegata sia nella segreteria amministrativa sia in quella
scientifica.

Le commissioni d'etica si finanziano di principio attraverso
emolumenti e tramite contributi cantonali che ricevono sotto
forma di contributo annuo fisso o di garanzia del deficit. Le
entrate e le uscite 2021 presentate nella tabella 3 riportano,
ove indicato, ilgrado dicopertura dei costi. Tuttiidati sibasano
sui rapporti annuali delle rispettive commissioni.

Le uscite delle singole commissioni d'etica comprendono
spese finanziarie diverse, per esempio affitti di uffici o archivi
oppure salari e spese dei membri, per cui le uscite delle
diverse commissioni sono raffrontabili solo in misura limitata.

Il CE-Tl fa presente che i costi di locazione nonché le spese di
segreteria, viaggi, formazioni e perizie esterne sono a carico
del Dipartimento cantonale della sanita e che I'attivita del pre-
sidente non é retribuita.

L'EKNZ specifica, acommento dei contiannuali, che anche nel
2021 la citta di Basilea ha preso a carico I'affitto annuo dei
locali d'ufficio. Il motivo sarebbe un ulteriore ritardo dei lavori
dirinnovo previsti. Ladisdetta del contratto d'affitto giaannun-
ciataperil 2020 & stata dungque nuovamente sospesa e riman-
dataal 2023. Nel frattempo I'EKNZ puo continuare a utilizzare

0 N O

https://www.ge.ch/document/15184/telecharger
9 https://www.sg.ch/gesundheit-soziales/gesundheit/gremien.html
10 http://www.cer-vd.ch/commission/mandat-et-organisation.html

i locali gratuitamente. La commissione segnala inoltre che i
costi per gli straordinari del personale non sono inclusi nei
costi salariali, a causa delle disposizioni amministrative del
Cantone di Basilea Citta.

L'indipendenza delle commissioni d’etica deve essere garan-
titain ognimomento, dalla consulenza fornita ai ricercatorifino
alla decisione. Se sussiste un potenziale conflitto d'interesse
diun membro dellacommissione, quest’ultimo siastiene dalla
trattazione della domanda. Nel suo rapporto annuale, I'EKOS
sottolineachel'indipendenza dei suoi membri & garantita nella
misurain cui gliinteressati siricusano non appena siavvedono
della possibile insorgenza di un conflitto d'interesse. Le nor-
mative in materia diricusazione vigentinel Cantone diBernae
nel Cantone Ticino prevedono che un membro potenzialmente
in conflitto d'interesse non possa in linea di principio né fun-
gere da perito né partecipare alla discussione sulle domande
di ricerca. Per evitare di esercitare un'influenza indiretta, le
persone che devono astenersi dal valutare una domanda
lascianoillocale. Lacommissione della Svizzera nordocciden-
tale e centrale sostiene che i suoi membri sono tenuti a ricu-
sarsiin casodipossibile conflittod’interesse. Nel CE-Tlimem-
bri di nuova nomina devono rendere note le proprie relazioni
d’interesse alla Cancelleria dello Stato. Il CE-T| pubblica questi
dati su Internet®, cosi come fanno le commissioni di Berna’,
Ginevra®, della Svizzera orientale®, di Vaud'®, Zurigo' e della
Svizzeranordoccidentale e centrale'. La KEK-ZH affermainol-
tre di adottare uno specifico disciplinamento cantonale sulla
ricusazione volto a garantire I'indipendenza dei membri. In un
capitolo separato (1.12) del rapporto, la commissione informa
sull'interpretazione dei motivi diricusazione e sulla procedura
da seguire per attuarla.

https://www4 ti.ch/fileadmin/DSS/DSP/US/CE/PDF/CE_conflitti_di_interesse.pdf
https://www.gsi.be.ch/de/start/ueber-uns/kommissionen-gsi/ethikkommission/mitglieder-und-sitzungstermine.html

11 https://www.zh.ch/de/gesundheitsdirektion/ethikkommission/die-ethikkommission-stellt-sich-vor.html#1067109367
12 https://www.eknz.ch/app/download/19435650825/0Offenlegung+Interessenverbindung+01.01.pdf?t=1651649117



Commissione

Ticino (CE-TI)
Svizzera orientale (EKOS)

Berna (KEK-BE)

Svizzera nordoccidentale e
centrale (EKNZ)

Ginevra (CCER)

Vaud (CER-VD)

Zurigo (KEK-ZH)

Commissione
Ticino

Svizzera orientale
Berna

Svizzera nordoccidentale
e centrale

Ginevra
Vaud

Zurigo

Segreteria scientifica

2 persone/150%
1 persona/80%

4 persone/360%

4 persone/250%

2 persone/140%

5 persone /340%

6 persone/405%
(dicui50% atempo
determinato)

Entrate daemolumenti/

Segreteriaamministrativa

1 persona/70%
2 persone/70%

3 persone/130%

2 persone/150%

3persone/210%
Segreteria giuridica:
1 persona/20%

4 persone/270%

4 persone/350%
Segreteria giuridica:
1 persona/50%

Uscite

(incl. contributi dei Cantoni)

CHF 278850/nessuna indicazione

CHF 303000/nessunaindicazione

CHF 785712/865737

CHF 1082062/CHF 1212062

CHF 379799/nessuna indicazione

CHF 722116/(CHF 1366 296)

CHF 1371118/nessuna indicazione

CHF 295000

CHF 427000

CHF 1023214

CHF 1001568

CHF 666352

CHF 1366296

CHF 1799393
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Totale/
grado dioccupazione

3 persone/220%
2 persone/150%

7 persone/490%

6 persone/400%
(piu 3 studenti pagati a ore)

6 persone/430%
(di cui60% presidenza)

8persone/610%

(una persona lavora in entrambe
le segreterie)

11 persone/805%

Grado di copertura dei
costi comprovato

94,5%
71%

78%

121%

57%
53%

76,5%

2 Attivita delle commissioni d’etica

In Svizzera tutti i progetti in materia di ricerca umana devono
essere verificati da una delle sette commissioni d'etica compe-
tenti, conformemente alle disposizioni della legge e delle rela-
tive ordinanze.®™ Tali commissioni pongono al centro della pro-
pria attivita la protezione dei partecipanti agli studi, la qualita
dellatesiscientifica e I'utilita dellaricerca. L'area di competenza
diuna commissione d’etica pud estendersia uno o piu Cantoni.

Negli studi monocentrici I'esame e |'autorizzazione dei pro-
getti sono nelle mani di una sola commissione. In quelli multi-
centrici sono coinvolte pit commissioni in qualita di autorita
d'esame e d'autorizzazione: una commissione funge da com-
missione direttiva ed esegue la valutazione del progetto, men-
tre le altre esaminano gli aspetti locali e possono fornire
informazioni sul progetto alla commissione direttiva. Tutte le
commissioni assolvono i loro compiti in modo indipendente,
senza sottostare a istruzioni dell’autorita di vigilanza.™

Oltre all'esame e all’autorizzazione di progetti diricerca sull'es-
sere umano, le commissioni sioccupano anche delle notifiche
concernenti la sicurezza dei partecipanti agli studi e di tutte le
altre notifiche suiprogettiin corso, approvano le modifiche agli
studiinatto e trattanorichieste dinon competenza o altre que-
stioni concernenti la presentazione o lo svolgimento degli
studi. Forniscono inoltre valutazioni generali e informano sugli
avvenimenti particolari occorsinell’annoinrassegna. Offrono
infine consulenza airicercatori e organizzano corsi di perfezio-
namento.

Le indicazioni riguardanti le singole commissioni riprendono,
parafrasandole, quelle riportate nei relativi rapporti annuali e
non hanno alcuna pretesa di completezza.

| dati esposti nelle tabelle seguenti provengono dal BASEC, il
portale elettronico per la presentazione e |'amministrazione
delle domande destinate alle commissioni d'etica cantonali.
Grazie all’aiuto del DKF di Basilea, per il 2021 sono stati gene-
rati tre set di dati differenti. Il primo comprende tutte le
domande presentate presso le commissionid'etica, il secondo
i dati relativi ai progetti di ricerca autorizzati, mentre il terzo

contiene tutte le domande presentate e autorizzate relative a
progetti sulla COVID-19.

Set di dati utilizzati per le tabelle

[l primo set di dati BASEC genera le informazioni sul numero
totale di progetti presentati alle commissionid'etica (tabella4),
sul numero di procedure di valutazione condotte (tabella b) e
sui tipi di procedure utilizzate dalle commissionid’etica (tabella
8). Queste tabelle sono evidenziate in verde e forniscono infor-
mazioni sulle domande presentate.

[ secondo set di dati, riportato nelle tabelle evidenziate in blu,
si basa sui progetti autorizzati, quindi consente di caratteriz-
zare dettagliatamente da un lato i progetti diricerca autorizzati
dalle commissionid’etica secondoil tipo € la categoria (tabella
7), dall'altroitempiditrattazione (sotto forma di mediana) delle
domande di autorizzazione da parte delle commissionid’etica
(tabella 9).

Nelle tabelle figura inoltre il confronto dei vari parametri con
I'anno precedente, sotto forma di variazione in cifre assolute e

in percentuale.

| dati BASEC sono estratti da un rapporto statistico separato.
Per statistiche e grafici pit dettagliati concernenti il primo e il
secondo set di dati, ma anche per le domande relative a pro-
gettidiricerca sulla COVID-19, sirimanda a tale rapporto.”™

Oltre 2500 progetti diricerca presentati

Nel 2021 sono stati sottoposti per valutazione alle commis-
sioni d'etica in totale 2558 progetti di ricerca (tabelle 4 e 5),
ossia 475 domande in meno (-15,7%) rispetto all'anno prece-
dente. Tale diminuzione & in particolare daimputarsisia a studi
non clinici con persone (riduzione del 18,2%, per un totale di
838 domande) sia a progetti di ricerca con riutilizzazione di
materiale biologico o di dati sanitari (riduzione del 17,6 %, per
un totale di 1118 domande). Rispetto all'anno precedente &
diminuitoanche ilnumero di progettidiricerca autorizzati, pas-
sato da 2447 a 2311 (-5,6%; tabella 7). Sono invece aumen-
tate rispetto al 2020 la quantita e la percentuale di domande
respinte (+ 10; +29,4%; tabella 6).

13 Determinati progettirichiedono anche I'autorizzazione di Swissmedic, I'autorita di omologazione e controllo degli agenti terapeutici, o dell' Ufficio federale

della sanita pubblica (UFSP); cfr. capitolo 4 «Altre autorita d’esamen».
14 Art.52 cpv. 1 LRUm.

15 | dati BASEC elaborati sono disponibili come rapporto statistico all'indirizzo: www.kofam.ch/de/downloads.



Domande di autorizzazione per progetti

monocentrici/ multicentrici

| progettidiricercavanno distinti tramonocentrici e multicen-
trici. | primi sono esaminati e autorizzati da un'unica commis-
sione d'etica, mentre i secondi sono svoltiin pit aree di com-

petenza e per questo coinvolgono pit commissioni. | progetti

Domande di autorizzazione per un progetto di ricerca mono-
o multicentrico (multicentrico solo in qualita di commissione
direttiva)

Domande di autorizzazione per una sperimentazione clinica mono-
omulticentrica

Domande diautorizzazione per un progetto diricerca mono-

o multicentrico con persone che comporta misure per il prelievo
di materiale biologico o per la raccolta di dati sanitari personali
(capitolo2 ORUm)

Domande diautorizzazione per un progetto diricerca mono-

o multicentrico con riutilizzazione di materiale biologico e/o di dati
sanitari personali (capitolo 3 ORUm, inclusiiprogettidiricerca
autorizzati ai sensidell’art. 34 LRUm)

Domande di autorizzazione per un progetto di ricerca mono-

o multicentrico, su persone decedute o suembrioni e feti provenienti
dainterruzioni di gravidanza e aborti spontanei, compresiinati morti
secondoicapitoli4e 5 ORUm

Numero
(N)
Procedure divalutazione di domande
3184
presentate nel 2021
Domande diautorizzazione per un progetto diricerca 2950

monocentrico

Domande diautorizzazione per un progetto diricerca
multicentrico presentate all'attenzione della commis- 308
sione direttiva

Domande di valutazione di un progetto diricerca
multicentrico presentate all'attenzione di commissioni 626
d’eticalocali

multicentrici necessitano dell’autorizzazione di una commis-
sione direttiva, corrispondente alla commissione nella cui
area di competenza ha sede il coordinatore del progetto.

Nel 2021, gli studi monocentrici costituivano I'88 per cento
delle domande diautorizzazione presentate all'insieme delle

2558 100 -475 -15,7
583 22,8 -26 -4,3
838 32,8 -187 -18,2
1118 43,7 —239 -17,6

19 0,7 -23 -54,8
Variazione Variazione
Percentuale ; , Numero Percentuale

(col %) dall'anno dall'anno N) (col %)

° prec. (N) prec. (%) °

100 -578 -15,4 181 100
70,7 -455 -16,8 105 58,0
9,7 -20 -6,1 17 9,4
19,7 -103 -14,1 59 32,6
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Numero

(N)

175

73

22

80

Percentuale
(col %)

100

41,7

12,6

commissionid'etica. Il restante 12 per cento delle domande
€ stato presentato a commissioni direttive per |'autorizza-
zione di progetti di ricerca multicentrici (v. tabella 5). Il totale
delle procedure di valutazione condotte dalle commissioni
d’etica, incluse le valutazioni di progetti di ricerca multicen-
trici svolte dalle commissioni d’etica locali, ammontava a
3184, con una diminuzione di 578 unita, ossia del 15,4 per
cento, rispetto al 2020.

Progetti diricerca autorizzati dalle commissioni d’etica
Nella tabella 7 figurano le autorizzazioni di progetti di ricerca
rilasciate da ogni commissione d’etica, suddivise per tipo
di progetto e categoria. Nel 2021 sono stati autorizzati
2311 progetti, ossia 136 unita o il 5,6 per cento in meno
rispettoall’anno precedente. La maggior parte delle autorizza-
zioni riguardava progetti di ricerca con riutilizzazione di dati
sanitari o di materiale biologico nonché sperimentazioni non
cliniche con persone. Entrambi questi tipi di progetti rappre-
sentano, rispettivamente, il 44,7 per cento (1034 progetti di
riutilizzazione) e il 31,8 per cento (735 sperimentazioni non
cliniche con persone) di tutti i progetti di ricerca autorizzati.

Seguono le sperimentazioni cliniche con il 22,6 per cento
(522 progetti), di cui il 9,2 per cento (213 progetti) costituito
da sperimentazioni cliniche con medicamentie il 7,9 per cento
(182 progetti) da altre sperimentazioni cliniche.

Tra le sperimentazioni non cliniche con persone, in larga parte
sono stati autorizzati progetti appartenenti alla categoria A
(97,7%). Tra le sperimentazioni cliniche con medicamenti, le
autorizzazioniriguardavano soprattutto progettidiricercadella

Numero Percentuale Numero Percentuale Numero
(N) (col %) (N) (col %) (N)
533 100 653 100 359
360 67,5 483 74,0 260

53 9,9 65 10,0 21
120 22,5 105 16,1 78

categoria C (164 progetti, 77%). Inversamente, il 68,3 per
cento delle autorizzazioni di sperimentazioni cliniche con
dispositivimedicirientrava nella categoria A (82 progetti). Una
ripartizione simile € stata osservata anche nelle «altre speri-
mentazioni cliniche»: 157 progetti autorizzati (86,3%) rientra-
vano nella categoria A, 25 nella categoria B.

Diversamente dall’'anno precedente, € aumentato il numero di
autorizzazioni di sperimentazioni cliniche con medicamenti
(+40; +23,1%). Anche il numero delle sperimentazioni clini-
che condispositivimedici € aumentato, con un incremento del
9,1 per cento (+ 10) rispetto al 2020. Per contro, & diminuito il
numero delle autorizzazioni di sperimentazioni non cliniche
con persone (—94;-11,3%), cosi come quello dei progetti con
riutilizzazione di dati sanitari o di materiale biologico (-76;
-6,8%).

Nella tabella 7 le commissioni d'etica sono ordinate in funzione
del numero di domande autorizzate. Anche nel 2021 la com-
missione che ha autorizzato il numero piu elevato didomande
(635) & stata la KEK-ZH. All'estremo opposto, I'EKOS non si &
riconfermata come commissione con il minor numero di auto-
rizzazioni (88), ricedendo il posto al CE-TI (87).

Percentuale Numero Percentuale Numero Percentuale
(col %) (N) (col %) (N) (col %)
100 536 100 747 100
72,4 406 75,7 563 75,4
5,8 41 7,6 89 11,9
21,7 89 16,6 95 12,7



1

Decisioni delle commissioni d’etica in merito a domande concernenti un progetto
diricerca mono- o multicentrico (multicentrico solo in qualita di commissione
direttiva)

Decisioni in merito a una sperimentazione clinica mono- o multicentrica
di cuidomande autorizzate
di cuidomande respinte
di cuidecisioni dinon entrata in materia
Domande ritirate dal richiedente’

Decisioniin merito a un progetto di ricerca mono- o multicentrico con persone che
comporta misure per il prelievo di materiale biologico o per la raccolta di dati sanitari
personali (capitolo 2 ORUm)

di cuidomande autorizzate

di cuidomande respinte

di cuidecisioni dinon entrata in materia

Domande ritirate dal richiedente’
Decisioniin merito a un progetto di ricerca mono- o multicentrico con riutilizzazione
di materiale biologico e/o di dati sanitari personali (capitolo 3 ORUm, inclusii
progetti diricerca autorizzatiai sensi dell'art. 34 LRUm)

di cuidomande autorizzate

di cuidomande respinte

di cuidecisioni dinon entrata in materia

Domande ritirate dal richiedente'
Decisioniin merito a un progetto di ricerca mono- o multicentrico, su persone
decedute o su embrioni e feti provenienti da interruzioni di gravidanza e aborti
spontanei, compresiinati morti secondo i capitoli4 e 5 ORUm

di cuidomande autorizzate

di cuidomande respinte

di cui decisioni dinon entrata in materia

Domande ritirate dal richiedente’
Totale decisioni

di cuidomande autorizzate

di cuidomande respinte

di cui decisioni dinon entrata in materia

Domande ritirate dal richiedente’

Domande ritirate dal richiedente per le qualiuna commissione d’etica aveva gia emanato una prima decisione

(non sono considerate le domande ritirate concernenti progetti di ricerca non ancora valutati).
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Numero (N)

b8
522
17
14
32

788

735
16
37

1068

1034
1
23
10

20

20

2429
231
44
74
50

Percentuale
(col %)

100
94,4
3.1
2,5

100

93,3
2,0
4,7

100

96,8
1,0
2,2

100

100,0
0.0
0.0

100
e,
1,8
3.0

Variazione
dall'anno
prec. (N)

-163
-136
+10
=37

+47

Variazione
dall'anno
prec. (%)

-6,3
-5,6
+29,4
=338
+1566,7

Tipologia di procedura

Le domande di autorizzazione per progetti nell'ambito della
ricerca umana sono valutate seguendo tre diverse proce-
dure:

e |a procedura ordinaria quando la commissione delibera
in composizione plenaria,

e |a procedura semplificata quando delibera nella
composizione a tre memobiri, 0

® |a procedura a decisione presidenziale quando la
presidenza decide da sola.

Altermine di una di queste procedure le commissionid'etica
notificano al richiedente la cosiddetta «prima decisione».

La procedura adottata dipende dal tipo di progetto e dalla
relativa categoria di rischio. La tabella 8 mette a confronto
il numero di decisioni emesse per tipologia di procedura e
commissione d'etica. Le sperimentazioni cliniche con dispo-
sitivi medici disciplinate dalla nuova ordinanza OSRUm-D-
med non ricevono una «prima decisione», ma solo una «deci-
sione finale». Le decisioni riguardano esclusivamente le
domande presentate nel 2021 e in merito alle quali & stata
presa una decisione entro la data dell’'esportazione dei dati (5
aprile 2022).

La tabella 9 mostra la mediana in giorni dei tempi di tratta-
zione delle domande da parte delle commissioni d'etica per
tutti i progetti di ricerca ad eccezione delle sperimentazioni
cliniche disciplinate dalla OSRUm-Dmed. La mediana del
tempo di trattazione tra il ricevimento della domanda e la
decisione finale (autorizzazione) per i progetti di ricerca
monocentrici € identica a quella del 2020. Per i progetti
di ricerca multicentrici & invece aumentata, passando da
84 giorninel 2020 a 106 giorninel 2021. Tuttavia, trale com-
missioni d'etica continuano a sussistere notevoli differenze
in termini di tempi di trattazione.

Progettidiricercalegatialla COVID-19

Rispetto all’'anno precedente, la quota di progetti di ricerca
legati alla COVID-19 & nettamente diminuita, passando
dal 13,8 per cento nel 2020 al 6,4 per cento nel 2021.
In totale, nel 2021 le commissioni d’etica hanno ricevuto
163 domande diautorizzazione per progetti specificamente
legatiallaCOVID-19, 7 delle quali riguardavano sperimenta-
zionicliniche (1,2% ditutte le domande per sperimentazioni
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cliniche presentate), 78 riguardavano lariutilizzazione di dati
personali o materiale biologico (7%) e 76 sperimentazioni
non cliniche con persone (9,1%).

Degna di nota, per determinati tipi di progetti legati alla
COVID-19, é l'elevata percentuale di studi multicentrici:
essi costituivano infatti il 17,9 per cento (14 progetti) delle
sperimentazioninon cliniche con persone e il 27,8 per cento
(22 progetti) delle 79 autorizzazioni di progetti di riutilizza-
zione. Inoltre, in 27 casi (il 16% di tutte le autorizzazioni
legate alla COVID-19) si trattava di progetti di ricerca multi-
centrici internazionali. Poco piu della meta delle sperimen-
tazionicliniche autorizzate (5 progetti; 55,6 %) era costituita
da progetti di ricerca multicentrici internazionali.

Quasi tutti i progetti legati alla COVID-19 autorizzati erano
promossi da ricercatori accademici (dal settore industriale
provenivano solo 2 su 9 sperimentazioni cliniche, 4 su 79
sperimentazioni non cliniche con persone e nessuno su
79 progettidiriutilizzazione).

Informazioni piu dettagliate sulle cifre delle domande di
ricercalegate allaCOVID-19 sono reperibili nel rapporto sta-
tistico sulla ricerca umana in Svizzera. Le considerazioni
delle commissionid'etica sulle ripercussioni generaliche la
pandemia di COVID-19 ha avuto sulla prassi in materia di
presentazione e autorizzazione delle domande e sulle loro
modalita di lavoro sono riassunte nel capitolo 3 «Ripercus-
sioni della pandemia di coronavirus» del presente rapporto.

Lo svolgimento di progetti di ricerca € soggetto a obblighi di
notifica e diinformazione da parte dei ricercatori nei confronti
delle commissioni d'etica e di altre autorita d’esame e di con-
trollo. Devono essere sottoposte alle commissioni d'etica per
autorizzazione anche modifiche essenziali a progetti in corso.
Se la sicurezza o la salute delle persone ¢ in pericolo, la com-
missione competente pud revocare o sospendere I'autorizza-
zione.

Partecipazione aispezionida parte di Swissmedic

La commissione della Svizzera orientale segnala nel suo rap-
portoannuale che in generale e rappresentata dalla presidenza
sia nelle riunioni introduttive sia nelle riunioni conclusive di
tutte le ispezioni di Swissmedic. Tuttavia nel 2021 non si &
svolta alcuna ispezione a causa della pandemia. Non sono



Progetti di ricerca mono- o multicentrici autorizzati

Autorizzazioni di sperimentazioni cliniche

Autorizzazioni di sperimentazioni cliniche con
medicamenti

CategoriaA
Categoria B
Categoria C

Autorizzazioni di sperimentazioni cliniche
con dispositivimedici

Categoria A
CategoriaC

Autorizzazioni di sperimentazioni cliniche combinate
con medicamenti e dispositivi medici

Categoria A
CategoriaB
CategoriaC

Autorizzazioni di sperimentazioni cliniche con
dispositivimedico-diagnostici in vitro
CategoriaA
CategoriaC

Autorizzazioni di sperimentazioni cliniche con espianti
standardizzati

CategoriaA
CategoriaB
Categoria C

Autorizzazioni di sperimentazioni cliniche della terapia
genica oppure con organismi geneticamente modificati
o patogeni
Categoria A
CategoriaB
Categoria C
Autorizzazioni di sperimentazioni cliniche di trapianti
CategoriaA
CategoriaC
Autorizzazioni di altre sperimentazioni cliniche
Categoria A
Categoria B
Autorizzazioni di progetti di ricerca con persone che
comportano misure per il prelievo di materiale biologico
o per laraccolta di dati sanitari personali
CategoriaA
Categoria B

Autorizzazioni di progetti di ricerca con riutilizzazione di
materiale biologico o di dati sanitari

Autorizzazioni di progetti diricerca su persone
decedute o suembrioni e feti provenienti da interruzioni
di gravidanza e aborti spontanei, compresiinati morti

Numero
(N)

2311

522

213

16
33
164

120

82
38

O O O N O O

182
157
25

735

718
17

1034

20

Percentuale
(col %)

100

22,6

9,2

0.7
1.4
71

5,2

3,5
1.6

0,1

0,0
0.0
0,1

0.0

0.0
0,0

0.1

0,0
0.0
01

01

0.0
0.0
0.1
0.0
0.0
0,0
7.9
6,8
11

31,8

31,1
0,7

44,7

0.9

18

Variazione
dall'anno
prec. (N)

-136

+46

+40

+2
+1

+37

+10

+7
+3

+/-0
+/-0

-94

-93

—-76

-12

Variazione
dall'anno
prec. (%)

-5,6

+9,7

+23,1

+14,3
+3,1
+29,1

+9,1

+9,3
+8,6

-50,0

-100,0
-33,3

-100,0

-100,0
+1,1
+4,7

-16,7

=1/,

-11,56
-5,6

-6,8

-37,5

Numero
(N)

87

26

o o0 o0 O O O o o o

34

34

27

Percentuale
(col. %)

100

288

17,2

1.1
1.1
14,9

6,9

3.4
3.4

0,0

0,0
0.0
0.0

0.0

0,0
0.0

0,0

0,0
0,0
0.0

0,0

0.0
0.0
0.0
0.0
0.0
0.0
57
57
0,0

391

39,1
0,0

31,0

0,0

Numero

(N)

88

20

N O O O O o o

22

22

44

Percentuale
(col. %)

100

22,7

17,0

0.0
3,4
13,6

3.4

2,3
1.1

0.0

0,0
0.0
0,0

0,0

0,0
0,0

0.0

0.0
0.0
0,0

0.0

25,0

25,0
0.0

50,0

2,3

Numero

(N)

351

94

31

21

30

22

O O o o o o

33
30

92

88

164

Percentuale
(col. %)

100

26,8

8.8

0.9
2,0
6,0

8,6

6,3
2,3

0,0

0,0
0,0
0.0

0.0

0.0
0,0

0.0

0,0
0,0
0,0

0,0

0,0
0.0
0.0
0.0
0.0
0,0
9.4
8,6
0.9

26,2

251

46,7

0.3

Numero
(N)

485

100

38

4

27

O o o o o o

44
36

167

153

225

Percentuale
(col. %)

100

20,6

7.8

0.8
1.4
5,6

3,7

2,9
0.8

0.0

0,0
0.0
0.0

0.0

0,0
0,0

0.0

0.0
0.0
0.0

0.0

0.0
0.0
0,0
0,0
0,0
0,0
9.1
7.4
1,6

32,4

316
0.8

46,4

0,6

Numero
(N)

260

45

O O o o o o
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112

110

101

Percentuale
(col. %)

100

17,3

4,2

0.4
0,0
3.8

4,6

3,5
1,2

0,0

0,0
0,0
0.0

0.0

0,0
0,0

0.0

0,0
0,0
0,0

0,0

0,0
0.0
0.0
0.0
0.0
0,0
8,56
7.3
1.2

43,1

42,3
0.8

38,8

0.8

Numero
(N)

405

57
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168

167

178

Percentuale
(col. %)

100

14,1

5,7

0.7
1,2
3,7

4,0

2,0
2,0

0.0

0,0
0.0
0.0

0.0

0,0
0,0

0.5

0.0
0.0
0.5

0.0

0.0
0.0
0.0
0,0
0.0
0,0
4,0
4,0
0,0

41,5

41,2
0,2

44,0

0,5

Numero
(N)

635

180

80

4
10
66

85
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60

50

10

150

144

295

10

Percentuale
(col. %)

100

28,3

12,6

0,6
1,6
10,4

5,5

3,8
17

0,3

0,0
0,0
0.3

0,2

0,0
0,2

0.0

0,0
0,0
0,0

0,3

0,0
0,0
0.3
0.0
0.0
0,0
9,4
7,9
1,6

23,6

22,7
0.9

46,5

1,6



Tabella 8: prime decisioni per tipologia di procedura e commissione d’etica

Commissionid’etica

Totale EKNZ
Percentuale Variazione Variazione Percentuale Percentuale Percentuale Percentuale Percentuale Percentuale Percentuale

Procedure Numero (N) dall'anno dall'anno Numero (N) Numero (N) Numero (N) Numero (N) Numero (N) Numero (N) Numero (N)

(row %) (row %) (row %) (row %) (row %) (row %) (row %) (row %)
prec. (N) prec. (%)

Riunioni plenarie 2021 90 100,0 9,0 11 12 13,3 7 7.8 20 22,2 12 13,3 8 8,9 19 211 12 13,3

Procedure Numero Percentuale \fjaarllle’\:nonnoe \{ja;;ﬁ;onnoe Numero Percentuale Numero Percentuale Numero Percentuale Numero Percentuale Numero Percentuale Numero Percentuale Numero Percentuale

(N) (col %) (N) (col %) (N) (col %) (N) (col %) (N) (col %) (N) (col %) (N) (col %) (N) (col %)
prec. (N) prec. (%)

Domande di autorizzazione presentate per un progetto

diricerca mono- o multicentrico (multicentricol soloin 2558 100 -475 -15,7 122 100 95 100 413 100 548 100 281 100 447 100 652 100

qualita dicommissione direttiva)

Totale prime decisioni 2021' 2432 95,1 -509 -17 118 96,7 88 92,6 377 91,3 538 98,2 270 96,1 408 91,3 633 97,1
Decisioniin procedura ordinaria (art. 5 Org-LRUm)’ 3568 14,7 -105 -22,7 100 84,7 16 18,2 47 12,5 46 8,6 17 6,3 51 12,5 81 12,8
Decisioniin procedura semplificata (art. 6 Org-LRUm)’ 1666 68,5 =371 -18,2 18 13,3 51 58,0 319 84,6 405 75,3 229 84,8 283 69,4 361 57,0
Decisioni presidenziali (art. 7 Org-LRUm)’ 408 16,8 -33 -75 0 0,0 21 23,9 1" 2,9 87 16,2 24 8,9 74 18,1 191 30,2

Domande presentate nel 2021 senza prima decisione' 126 4,9 +34 +37 4 8,3 7 7,4 36 8,7 10 1,8 1 3,9 39 8,7 19 2,9

1 Sonoincluse tutte le decisioni fino alla data di esportazione del set didati 1 (5 aprile 2022).

Tabella 9: mediana dei tempi di trattazione per commissione d’etica

Totale CE-TI EKOS KEK-BE EKNZ CCER CER-VD KEK-ZH

Tempi di trattazione dei progetti diricerca autorizzati

nel 2021 (mediana numero giorni)'

Durata daricevimento domanda a comunicazione delle carenze

) . ) - B 7 1 2 4 3 B 7
formali per progetti diricerca mono- e multicentrici?
Durata (.ia.cc.)nferma della completezzaa prima decisione per 17 18 3 18 13 20 16 20
progetti di ricerca monocentrici®*
purata da r|ceV|m.en.to. domandaadems.lo-ne finale (autorizza- 60 39 16 99 47 70 83 53
zione) per progetti di ricerca monocentrici®
Durata da conferma della completezza a prima decisione per
progetti diricerca multicentrici (solo in qualita di commmissione 21 20 17 19 21 22 20 22

direttiva)*®

Durata da ricevimento domanda a decisione finale
(autorizzazione) per progetti di ricerca multicentrici 106 73 104 174 85 93 143 104
(soloin qualita di commissione direttiva)®

Per tuttii tipi di progettidiricerca, ad eccezione delle indagini cliniche regolate dall’'OSRUm-Dmed.
Secondol'art.26 cpv. 1 OSRUmol'art.27 cpv. 3OSRUm/I'art. 16 cpv. 1 ORUmoart. 17 cpv.2 ORUm.
Secondol'art.26 cpv.2 OSRUm/I'art. 16 cpv.2 ORUm.

o b WON -

Neltempo ditrattazione sono incluse eventuali «clockstops», ossia non vengono detratte le finestre temporaliin cuiil tempo di trattazione & in pausa perché
ilrichiedente deve presentare/modificare qualcosa.
6 Secondol'art.27 cpv.5 OSRUm/I'art. 17 cpv.4 ORUm.
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Una prima decisione di domande autorizzate pud contenere le seguenti formulazioni: «autorizzato», «autorizzato con oneri» o «non autorizzato con condizioni».

state riportate ispezioni neppure da CE-TI, EKNZ e CCER. La
commissione bernese attesta la sua presenza alla riunione
conclusiva di due ispezioni. Anche la CER-VD riferisce della
partecipazione di una sua rappresentante a un’ispezione di
Swissmedic. La KEK-ZH segnala, nell'annoinrassegna, la par-
tecipazione di collaboratori della sua segreteria scientifica alle
riunioni conclusive di un'ispezione GCP (Good Clinical
Practice) di un centro e di due ispezioni GCP di sistema svolte
da Swissmedic.

Ulteriori misure di verifica

Le commissioni d'etica del Cantone Ticino, della Svizzera
orientale e di Bernanon menzionano ulteriori misure di verifica
nel2021.

L'EKNZ ha eseguito, come neglianni precedenti, audit presso
gruppi di ricerca scelti a caso. A causa della pandemia, nel
2021 si sono tenuti solo tre audit, a ciascuno dei quali hanno
partecipato due membri dellacommissione.

La CCER riferisce diaverripreso le misure diverifica nell’aprile
2021. Nelcomplesso ha eseguito nove verifiche sul posto. Tre
progetti concernevano studi sul SARS-CoV-2. Inoltre, nel
maggio 2021 ha eseguito un monitoraggio sotto forma di son-
daggio online trai medici sperimentatori di progettiin corso.
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La KEK-ZH sottolinea che non procede a verifiche in proprio
deiprogettidiricerca, ma contatta Swissmedic se riceve indizi
di un sospetto svolgimento non conforme alla legge di una
sperimentazione con agenti terapeutici. La commissione ha
incaricato il Clinical Trials Center (CTC) dell’Ospedale universi-
tario di Zurigo (USZ) di eseguire audit.

Resoconti delle commissioni sui progetti di

ricerca presentati

Nei paragrafi seguenti sono riportate le considerazioni
espresse dalle singole commissioni d'etica nei rispettivi rap-
portiannuali.

Ticino

Nel 2021 le domande di ricerca ricevute dal CE-Tl sono quasi
raddoppiate rispetto agli anni precedenti la pandemia. In con-
creto, al Comitato etico del Cantone Ticino sono stati presen-
tati 219 progetti. Le domande riguardanti progetti di ricerca
sulla pandemia di COVID-19 si sono peraltro ridotte di quasi
due terzi. La maggior parte dei progetti presentati concerneva
il settore dell'oncologia, il cuinumero & raddoppiato rispetto al
2020. In altri settori invece il numero di domande € rimasto
essenzialmente simile.

Riguardo al rispetto dei termini per la valutazione, il Comitato
etico del Cantone Ticino segnala che nell’anno in rassegna
tutti i progetti di ricerca sono stati valutati entro i termini pre-



scritti dalla legge. La mediana del tempo di trattazione si
rivelata paria 19,5 giorniper gli studimonocentricie a 37 giorni
per gli studi multicentrici in cui il CE-TI fungeva da commis-
sione direttiva.

Svizzeraorientale

Nel suo rapporto, I'EKOS commenta dettagliatamente le con-
seguenze della pandemia sull'attivita dellacommissione. Inol-
tre, ritiene molto importante I'informazione del pubblico sulla
ricerca in materia di coronavirus svolta in Svizzera.

Nel 2021 I'EKOS haricevuto soltanto una dozzina di domande
diricerca sulla COVID-19 e concernenti esclusivamente pro-
getti secondo I'ORUm e sulla riutilizzazione di dati e campioni
biologici. Lacommissione della Svizzera orientale precisa che
malgrado la pandemia il suo lavoro si € svolto senza intoppi e
senzaripercussioni sulla qualita delle decisioni.

Nell'anno in rassegna, la commissione ha ricevuto complessi-
vamente 214 domande, tra cui 39 concernenti questioni di
competenza. Si tratta di cifre insolitamente elevate: la media
pluriennale si attesta tra le 160 e le 200 domande all’anno. In
terminiditipo e categoria delle domande, I'EKOS constata solo
cambiamenti minimi. Tuttavia, considera relativamente alta la
percentuale di sperimentazioni cliniche con medicamentidella
categoria C, per cui la commissione conclude che nella sua
area di competenza sono state studiate molte nuove sostanze
sperimentali innovative. Il numero di progetti comprendenti la
riutilizzazione di dati e materiale biologico & leggermente
aumentato rispetto al 2020. Per contro € diminuita la percen-
tuale di questi progetti disciplinata dall’articolo 34 LRUm
(ossia, senza il consenso dei partecipanti). Secondo I'EKOS, la
causa potrebbe essere statal’introduzione del consenso gene-
rale presso |I'Ospedale cantonale di San Gallo nel 2019.

Riguardo alla tipologia di procedura, I'EKOS riporta che 16
domande sono state valutate in procedura ordinaria, 51 in pro-
cedura semplificata e 21 tramite decisioni presidenziali; que-
ste ultime pertanto sono nettamente aumentate. L'EKOS
riporta inoltre 80 decisioni destinate a un‘altra commissione
direttiva e 22 decisioniin qualita di commissione direttiva.

Riguardo ai tempi di trattazione, in tutti i settori sono stati
rispettati con ampio margine i termini massimi prescritti dalla
legge, in particolare anche per le domande concernenti la
COVID-19.
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Berna

La Commissione d'etica del Cantone di Berna riporta che
nell'anno in rassegna il numero di domande di ricerca
autorizzate e ridisceso ai livelli del 2019. Tra le complessive
413 domande valutate, la KEK-BE & stata coinvoltain 120 deci-
sioni in cui un‘altra commissione fungeva da commissione
direttiva. La tendenza a un aumento delle sperimentazioni
cliniche & proseguita anche a Berna. E rimasto invariato il
basso numero di domande presentate in tedesco da ricerca-
tori dei Cantoni di Friburgo (5) e del Vallese (3). | richiedenti
bilingue o francofoni sottopongono le proprie domande di pre-
ferenza alla Commissione d'etica del Cantone di Vaud. La
KEK-BE riferisce che il numero di modifiche sostanziali a pro-
gettiin corso € di nuovo nettamente aumentato.

Lacommissione havalutato 47 domande in procedura ordina-
riain occasione di 20 sedute plenarie e 319 domande in proce-
dura semplificata nel quadro delle riunioni settimanali in com-
posizione ristretta. Nove domande sono state trattate in
procedura presidenziale. Riguardo ai tempi di trattazione, la
commissione segnala che fino al 2021 non vigevano termini
separati per gli studi con dispositivi medici, sebbene questi
ultimi richiedano tempi di trattazione sensibilmente maggiori.
| tempi di trattazione delle domande sono lievemente aumen-
tati nel 2021, rimanendo comunque inferiori ai termini mas-
simi prescritti dalla legge.

Svizzeranordoccidentale e centrale

Anche il 2021 della commissione della Svizzera nordocci-
dentale e centrale € stato notevolmente influenzato dalla
pandemia. Oltre alle restrizioni dei contatti, secondo I'EKNZ
quest'influsso ha determinato anche il grande numero di
domande, superiore allamedia pluriennale. La commissione
ha valutato 46 domande in procedura ordinaria € 405 in
procedura semplificata. Inoltre, 87 domande sono state sot-
toposte a procedura presidenziale. 105 decisioni sono state
prese in qualita di commissione d’etica locale, 65 in qualita
dicommissione direttiva nel quadro di studi multicentrici.

L'EKNZ ¢ riuscita a mantenere bassi i tempi di trattazione
nell’'anno in rassegna. Tutti i valori mediani rientravano nei
termini prescritti dalla legge: la durata fino alla prima deci-
sione e stata di 18 giorni per gli studi monocentrici e di
27 giorni per gli studi multicentrici.

Ginevra

Dopo il forte aumento del 2020, la CCER segnala una norma-
lizzazione della mole di lavoro. Complessivamente la com-
missione ha valutato 359 progetti di ricerca. In 260 progetti
monocentrici e 21 progetti multicentrici Ginevra ha funto da
commissione direttiva. Nel 2021 la CCER ha tenutoin totale 39
riunioni, otto delle quali in formazione plenaria con almeno 7
membri e 31 in formazione ridotta, con almeno tre membri,
nella cosiddetta procedura semplificata. La commissione rife-
risce che i tempi di trattazione si sono normalizzati, con una
mediana di 20 giorni. | tempi di trattazione delle sperimenta-
zioni cliniche con dispositivi medici si sono rivelati pit lunghi;
tuttavia, datol'esiguo numerodicasi(10), questivaloridevono
essere interpretati con cautela.

Vaud

Dopoun 2020 straordinario, la CER-VD constata unritornoaalla
normalita nel 2021. Il numero didomande € scesoa 67, contro
le 70 del 2019. Una forte diminuzione € stata registrata nel
numero dei progetti basati su una tesi di master, soprattutto
quelli condotti presso |'ospedale universitario cantonale
(CHUV). Questo calo & stato compensato da altri istituti di
formazione, come I'Universita di Friburgo (UNIFR). Per la
CER-VD si tratta dei primi effetti positivi dell’elaborazione di
raccomandazioni per le tesi di master senza obbligo di autoriz-
zazione.

Zurigo

Nel 2021 la KEK-ZH haricevuto in totale 747 domande, che in
652 casihannorichiesto unavalutazione a sé stante dellacom-
missione. Si trattava di 563 progetti di ricerca monocentrici e
89 multicentrici, periqualila KEK-ZH ha funto da commissione
direttiva. La commissione d'etica zurighese & stata coinvolta
come commissione locale in 123 progetti di ricerca multicen-
trici, periquali ha fornito un parere alla commissione direttiva
competente.

Tra le 652 domande valutate dalla KEK-ZH, 179 riguardavano
sperimentazioni cliniche. Le restanti 473 erano ripartite in 158
domande per sperimentazioni con persone e 306 progetti di
ricerca per lariutilizzazione di dati esistenti o di materiale biolo-
gico. Nell'anno in rassegna, inoltre, la KEK-ZH ha autorizzato
702 modifiche essenziali (kamendments») e per 362 progetti
di ricerca ha dovuto accertare I'obbligo di autorizzazione: in
334 casi ha rilasciato una dichiarazione di non competenza e
nei restanti casi ha riconosciuto che doveva occuparsi della
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presentazione corretta della domanda e dell'autorizzazione.
10 progettidiricerca non sono stati autorizzati alla prima richie-
sta, anche se nella maggior parte dei casi I'autorizzazione &
stata concessa in un secondo tempo dopo la correzione delle
lacune constatate e la ripresentazione del progetto. Infine, la
commissione non & entrata nel merito di 12 domande perché
non ne aveva la competenza o la domanda eraincompleta.

Avvenimenti particolari

Neiparagrafi seguenti vengono riassunti avvenimenti partico-
lari, quali sospensioni, revoche e interruzioni di progetti di
ricerca dietro notifica, occorsi nell’anno in rassegna. Inoltre
sono segnalati procedimenti penali pendenti o conclusi.

IICE-TIel'EKOS nonsegnalanonel 2021 né revoche diautoriz-
zazioni né sospensioni di progetti di ricerca o procedimenti
penali.

La KEK-BE riporta tre rifiuti per motivi etici, formali-legali e
scientifici. La commissione bernese non & entrata nel merito
di 16 domande poiché non rientravano nel campo di applica-
zione della LRUm. In 207 dei complessivi 253 accertamenti di
competenza la decisione non rientrava nella sua area di com-
petenza.

L'EKNZ menziona come negli anni precedenti I'istituzione di
una sottocommissione ad hoc per le cosiddette domande ex
articolo 34. Secondo la commissione, questa soluzione si
sarebbe rivelata efficace e andrebbe quindi mantenuta.

La CCER riporta dodici rifiuti per motivi etici, formali-legali e
scientifici. Inoltre fa presente la nuova ordinanza OSRUm-D-
med, la cui introduzione ha richiesto diversi corsi di aggiorna-
mento per i collaboratori della segreteria al fine di ottimizzare
la collaborazione con Swissmedic. Secondo la commissione,
per questiaggiornamenti si € dovuto investire molto tempo.

La CER-VD menzionatragliavvenimenti particolariil potenzia-
mento dell’'organico con la nomina di due vicepresidenti ad
interim nell’'estate del 2021. Due professori hanno inoltre dato
manforte alla commissione fino all’entrata in carica dei vice-
presidentinel gennaio 2022.

La KEK-ZH riferisce che per sei sperimentazioni cliniche ha
ricevuto notifica delle misure di sicurezza e tutela ai sensi
dell'articolo 37 capoverso 1 OSRUm.



Oltre a svolgere le loro attivita principali (valutazione di
domande d'autorizzazione, vigilanza in base a notifiche da
parte deiricercatori, chiarimento di questioni di competenza),
le commissioni d’etica offrono anche altri servizi, tra cui per
esempio laconsulenzaaricercatori. Organizzano inoltre eventi
per esterni, coltivando cosi lo scambio non solo tra diloro, ma
anche con ricercatori, pubblico e altriinteressati.

Procedurediricorso

La maggior parte delle commissioni d'etica non ha segnalato
procedure di ricorso nel 2021. Un ricorso avviato contro
la CER-VD si & concluso con il rigetto di tutte le accuse for-
mulate. Un ricorso del 2021 contro la CCER per il rifiuto di
un'autorizzazione C & stato ritirato dopo la ripresentazione di
un fascicolo completo della domanda. KEK-ZH riferisce che la
procedura di ricorso di un richiedente contro una decisione
negativa non era ancora conclusaalla fine del 2021.

Consulenzaaricercatori

La consulenza & un aspetto essenziale del lavoro delle com-
missionid'etica e costituisce parte integrante della loro attivita
di supporto ai ricercatori, specie prima della presentazione
delle domande. E attraverso le richieste d’informazioni preli-
minari che & possibile chiarire per esempio le questioni dicom-
petenza. Le commissioni sottolineano del resto nei loro rap-
porti quanto sia utile il contatto personale con i ricercatori
prima della presentazione elettronica delle domande tramite il
portale BASEC per discutere determinati aspetti della ricerca
e chiarire sin dall’inizio eventuali dubbi.

Nell'ambito della consulenza sull’elaborazione di un progetto
diricerca, le commissionirispondono per esempio a domande
sulla delimitazione dell’'obbligo di autorizzazione di un progetto
oinformano i ricercatori sui requisiti fissati per la documenta-
zione dei progettidiricerca. Tra gli altri temidella consulenza si
annoverano la gestione di potenziali conflitti d'interesse o il
ricorso a disposizioni per le sperimentazioni cliniche in situa-
zionid'emergenzanonché irequisiti peril processo diinforma-
zione e consenso dei partecipanti agli studi.

Valutazione di progetti diricerca secondo I'articolo 11
dellalegge sulle cellule staminali (LCel)

Ad eccezione di EKNZ (3 domande), CCER (1) e CER-VD (1), la
maggior parte delle commissioni d'etica segnala di non aver
eseguito valutazioni di progetti diricerca disciplinati dalla LCel.
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Eventiper esterni

Nel 2021, solola CER-VD ha organizzato un evento per esterni.
La serie «lunch LRH», tenutasi regolarmente dal 2014, si
svolta di nuovo online anche in considerazione dell’elevato
numero di partecipanti. La CCER menziona nella sezione cor-
rispondente la pubblicazione di un bollettino trimestrale.
Nell'anno in rassegna la KEK-ZH ha rinunciato a organizzare
eventi per esterni, ma sottolinea che, sfruttando le esistenti
piattaforme di formazione e perfezionamento di fornitori
esterni, i collaboratori della commissione hanno tenuto
diverse conferenze suinvito.

Contatti, scambi e cooperazioni

La maggior parte delle commissioni riferisce di contatti con
altre autorita d'esame come Swissmedic e con I'UFSP, I'Acca-
demia svizzera delle scienze mediche (ASSM), la Swiss Clini-
cal Trial Organisation (SCTO), la Swiss Biobanking Platform
(SBP), lo Swiss Personalized Health Network (SPHN) e la
Societa svizzera di etica biomedica (SSEB). Inoltre si coltivano
cooperazioni locali e il dialogo con le autorita cantonali. Le
commissioni menzionano anche l'importanza quali piatta-
forme di scambio degliincontri delle segreterie scientifiche e
amministrative organizzati da swissethics.

La CER-VD menziona la partecipazione del suo presidente e
del suo segretario generale ai corsi di formazione GCP. Inoltre
segnala che € proseguito il dialogo con gliistituti di formazione
in merito alle tesi di master. Infine, la commissione vodese
rende nota la nomina del suo presidente Prof. Dominique
Sprumont a membro del comitato dello European Network of
Research Ethics Committees (EUREC) e a responsabile di un
gruppo dilavoro del Council for International Organizations of
Medical Sciences (CIOMS). La KEK-ZH riferisce di numerosi
incontri regolari di scambio e di coordinamento con autorita e
istituzioni nazionali e cantonali.

Altre attivita diinteresse pubblico

Molte commissioni d'etica colgono I'occasione per riferire nei
propri rapporti annuali anche di altre attivita d'interesse pub-
blico, quali per esempio attivita didattiche presso universita. Il
CE-TI menziona in questa rubrica il Registro cantonale dei
volontari sani, gestitoin collaborazione con I'Ufficio del farma-
cistacantonale. Nell’'annoinrassegna, delle 200 persone regi-
strate 34 hanno partecipato a due studi e una a tre. Nove per-
sone si sono registrate a studi clinici con medicamenti. Tre
pazientisisonorivoltial servizio di consulenza per partecipanti

agli studi: dalla sua entrata in funzione nell’agosto 2001, que-
sto servizio ha consigliato complessivamente 144 persone.
L'EKOS menziona diversieventiaiqualila presidente e interve-
nuta come relatrice. LEKNZ menziona nella sezione corri-
spondenteicorsi GCP eiciclidistudioin cuihatenuto relazioni
su principi etici. La CCER riferisce che il suo presidente ha
presentato la piattaforma BASEC in occasione di due colloqui
CRCall'Ospedale universitario di Ginevra.

Ripercussioni della pandemia di COVID-19

Nel 2020 le commissioni d'etica hanno dedicato un capitolo a
sé stante alle ripercussioni della pandemia sul loro lavoro. Nel
2021 si € rinunciato a questo capitolo separato. La KEK-ZH
menziona nel contesto della pandemia i piani di protezione
separati messi in atto per la sede € per le riunioni della com-
missione. Inoltre sono stati tematizzati aspetti organizzativi e
rilevanti per la ricerca. Per esempio, il numero di nuove
domande riguardantiil SARS-CoV-2 e la COVID-19 & diminuito
dicircaunterzorispettoall’anno precedente. Lacommissione
zurighese segnala altresi che nel 2020 e 2021 i progetti inter-
ventistici hanno rappresentato solo una piccola minoranza di
tutte le domande concernenti il SARS-CoV-2 e la COVID-19.
Nella maggior parte dei casi si trattava di progetti monocen-
trici. In merito agli effettia medio e lungo termine della pande-
mia, la KEK-ZH sostiene che solo analisi future saranno in
grado di rilevare quali ripercussioni avra avuto la pandemia
sullaricercanonlegataal SARS-CoV-2 o allaCOVID-19in Sviz-
zera.

25



3 Conclusioni e prospettive

In questo capitolo sono riassunte le considerazioni formulate
dalle commissioni d'etica nei rispettivi rapporti annuali in
merito alle eventuali difficolta incontrate e al raggiungimento
degli obiettivi che si erano prefissate. Gli estratti dei relativi
rapporti sono ripresi mutatis mutandis e non hanno alcuna pre-
tesa dicompletezza. Puntuali richiami all'impatto della pande-
mia di COVID-19 si ritrovano anche nelle conclusioni e nelle
prospettive delle rispettive commissioni.

Per il Comitato etico del Cantone Ticino, I'applicazione della
nuova ordinanza sui dispositivi medici (OSRUm-Dmed) ha
costituito una sfida. Oltre a procedure d'esame complesse e
aitempiditrattazioneristretti, &€ stato necessario anche soste-
nere i ricercatori nell'elaborazione delle domande. Nel con-
tempo, il CE-TI sottolinea che la legge federale sulla ricerca
umana ¢ stata attuata senza particolari problemi, fatto testi-
moniatoanche dal rispetto deitermini e dall’assenza direclami
da parte dei ricercatori. | processi di lavoro e le procedure —
anche perl'autorizzazione di studi multicentrici— sono descritti
come ben collaudati ed efficaci. Lo stesso vale per la collabo-
razione con altre commissioni d'etica e autorita federalicome
I'UFSP e Swissmedic.

[l CE-TI intravede una sfida futura nell'ordinanza relativa ai
dispositivimedico-diagnosticiin vitro. Dopo I'entratain vigore
nel 2022, quest’ordinanza & destinata a influire sui processi di
lavoro e sulle procedure esistenti per I'esame delle domande
e, secondo il Comitato etico ticinese, impone uno scrupoloso
coordinamento tra le commissioni d'etica cantonali e le auto-
rita coinvolte. Il CE-TI integra questa riflessione osservando
che le commissioni d'etica dovranno confrontarsi sempre di
pil con nuovi e interessanti settoridellaricerca, tra cuigli studi
clinicicomplessi, le analisidibig data o I'intelligenza artificiale.

L'EKOS sottolinea la situazione eccezionale creata dalla pan-
demia, che anche nel 2021 ha posto problemi particolaria tutti
gli attori coinvolti. Malgrado la difficile situazione iniziale, la
commissione riporta tuttavia di aver lavorato in modo scorre-
vole e con |'abituale qualita.

Per I'EKQOS, una grande sfida & stata I'introduzione dell’ordi-
nanza sulle sperimentazioni cliniche con dispositivi medici
(OSRUmM-Dmed), che harichiesto una procedura armonizzata
trale commissionid'etica e la sincronizzazione con Swissme-
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dic. A causa di diverse incertezze, la commissione della
Svizzeraorientale lamenta che in Svizzera, oltre allaricerca con
dispositivimedici, vengono svantaggiati soprattutto I'applica-
zione clinica e il riconoscimento futuro di dispositivi medici
gia certificati.

In questo contesto, I'EKOS ribadisce il fatto che i ricercatori
per fare fronte alle tante incertezze possono contare su un
sostegno sotto forma di consulenza e trattazione rapida delle
loro domande. Al fine di garantire le condizioni necessarie per
rispettare unilateralmente gli standard UE in futuro, I'EKOS si
attiene al processo adattato, collaudato e coordinato con
Swissmedic che segue le prescrizioni dell’lUE. Malgrado il
carico lavorativo supplementare, la commissione intende
adottare lo stesso approccio anche perl'attuazione e I'adegua-
mento delle basi legali riguardanti la diagnostica in vitro a par-
tire dal maggio 2022.

In prospettiva futura, I'EKOS prevede che nel 2022 la situa-
zione lavorativa continuera a essere complicata a causa della
pandemia. Si pud ragionevolmente presumere che l'attivita
dellacommissione sara caratterizzata da forme dilavoro agili e
decentralizzate, come lo scambio in modalita virtuale.

Resta inoltre molto importante, per I'EKOS, confrontarsi sulle
future questioni dell’etica della ricerca. La crescente digitaliz-
zazione pone varie sfide a molti settori della ricerca. Nel caso
concreto delle commissioni d'etica, i nuovi metodi di ricerca
come le cosiddette sperimentazionicliniche decentralizzate o
lavalutazione deipazientiin telemedicina esigono conoscenze
approfondite in materia di software, protezione dei dati e
sistemi di dati. Per garantire la necessaria qualita a lungo ter-
mine del lavoro della commissione e preservarne I'alto livello,
|"EKOS si affida come in passato alle possibilita di perfeziona-
mento a disposizione dei suoi membri.

La CCERr iferisce che nel 2021 la quotidianita lavorativa & stata
caratterizzata da riunioni virtuali e dal telelavoro, e ritiene che
questa situazione sia destinata a proseguire anche nel 2022.
Nel rapporto sostiene che il numero di domande si € normaliz-
zato, aggirandosi intorno alle cifre precedentila pandemia.

Anche la commissione ginevrina ricorda I'entrata in vigore
dellanuova ordinanza sulle sperimentazionicliniche con dispo-
sitivi medici. Il coordinamento con Swissmedic per garantire

decisioni coerentialivello nazionale harichiesto la sincronizza-
zione delle singole commissioni d'etica.

Per il 2022 la CCER menziona due obiettivi principali. Da un
lato intende sincronizzare i processi dilavoro con Swissmedic
nel guadro della nuova ordinanza relativa ai dispositivi medici.
Dall'altro si prefigge di condurre ispezioni per verificare sul
posto I'attuazione dei progetti e dei protocolli di ricerca. Per
affrontare le modifiche legislative concernenti la diagnostica
in vitro, la commissione ginevrina prevede di tenere eventi
informativi. Inoltre, nel limite del possibile, miraaripristinare le
riunioniin presenza della commissione. Sotto il profilo del per-
sonale, saranno nominati cinque nuovi membri e un nuovo

vicepresidente.

A sette anni dall’introduzione della LRUm, la KEK-BE reputa
chele sue attivita siano ormaiben rodate. Malgrado il notevole
aumento degli xamendments», il numero complessivo delle
domande e sceso al livello del 2019. I numero di domande in
tedesco da parte dei Cantoni Vallese e Friburgo € rimasto con-
tenuto, come da aspettative. Anche Berna menziona la nuova
ordinanza sulle sperimentazioni mediche con dispositivi
medici (OSRUm-Dmed). Il carico di lavoro supplementare che
ne e derivato per la segreteria scientifica & stato ben integrato
come processo in collaborazione con Swissmedic. Inoltre, la
commissione si & ampliataaccogliendo dopo lungaricerca una
rappresentanza dei pazienti, mentre la segreteria scientifica
ha dovuto far fronte a una riduzione del 70 per cento del grado
di occupazione in seguito a un congedo maternita. Di conse-
guenza, la commissione riconosce che non & stato possibile
sottoporre tutte le domande a un esame del contenuto, ma ha
dovuto fissare delle priorita. In termini di tempi di trattazione,
la KEK-BE non ha riportato variazioni rispetto al 2020. La fre-
quenza delle riunioni € rimasta identica. Inoltre, laretribuzione
deimembri e stata adattata mediante un decreto del Consiglio
di Stato e il «sounding board» introdotto nel 2014 & stato abo-
lito in seguito alla mancanza di riscontri.

In prospettiva, la KEK-BE continueraaricorrere alle modalita di
lavoro digitali, introdotte con successo, per cui sia il telelavoro
per i collaboratori della segreteria sia le riunioni della commis-
sione in forma ibrida resteranno parte integrante dei processi
di lavoro. Rimane incerto il carico di lavoro supplementare in
seguito all’entrata in vigore dell'ordinanza relativa ai dispositivi
medico-diagnosticiin vitro, prevista nel maggio 2022. La que-
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stione diun eventuale potenziamento del personale dipendera
secondo la KEK-BE dal futuro andamento del numero di
domande.

La CER-VD sottolinea I'adempimento con successo del suo
mandato, ponendo I'accento sul miglioramento dei tempi di
trattazione delle domande. E inoltre particolarmente soddi-
sfatta del contatto ancora piu stretto e del dialogo costruttivo
con gli istituti di ricerca, che ha permesso di sostenere i pro-
gettidiricerca con risorse e strutture piu ampie. In quest’am-
bito lacommissione pone I'accento suirisultati dell’ Ufficio per
la promozione della ricerca (BPR) presso lo CHUV. Con una
quota che ha quasiraggiunto il 10 per cento di domande diret-
tamente autorizzate senza condizioni o oneri, il lavoro prelimi-
nare del BPR contribuisce a facilitare e snellire I'esame delle
domande. Inoltre, la commissione accoglie con favore |'intro-
duzione del consenso generale per i progetti di ricerca negli
ospedalidi Friburgo e del Vallese e accenna all’elaborazione di
undisciplinamento trasversale in cooperazione con le reti sani-
tarie regionali (p. es. RFSM).

La CER-VD sicompiace in prospettiva futura diaccogliere una
nuova vicepresidente nel gennaio 2022. Nel 2022 la commis-
sione si concentrera sui settori dei big data e dell'intelligenza
artificiale, potendo ricorrere alle competenze specialistiche
dei suoi membri attuali. La CER-VD vuole inoltre proseguire
I'intenso scambio con le istituzioni di ricerca, poiché esso ha
permesso dimigliorare i progettidiricerca sotto il profilo scien-
tifico, etico e normativo. Quali ulteriori obiettivi, la commis-
sione si prefigge di eseguire ispezioni regolari per verificare
I'attuazione dei progetti di ricerca autorizzati e di mettere a
disposizione le proprie risorse e competenze nel quadro delle
offerte di perfezionamento.

PerI'EKNZil2021 & stato un anno intenso ma di successo. La
commissione fa presente il numero nuovamente elevato di
domande pervenute, nettamente superiore a quello deglianni
finoal 2019. La pandemia ha causato difficolta supplementari
alivello organizzativo e strutturale. Malgrado queste complica-
zioni la commissione ¢ riuscita a rispettare i tempi di tratta-
zione prescrittidallalegge. In considerazione degli straordinari
prestati, tuttavia, si ambisce a un aumento del budget per il
2022. L'EKNZ giudica positivamente il valore aggiunto del por-
tale BASEC e I'ottima collaborazione con le altre commissioni



d'etica. In prospettiva, la commissione mira a ridurre il lavoro
straordinario e ad adeguare le risorse di personale. Inoltre,
contadiriprendere gli eventi di perfezionamento e di promuo-
vere il «team building».

In termini di mole di lavoro la KEK-ZH constata che, dopo un
2020 straordinario, il numero di domande si & normalizzato
tornando approssimativamente ailivellidegliannifinoal 2019.
Lacommissione fainoltre presente diaver rispettato i tempi di
trattazione prescritti e sottolinea che i lavori della commis-
sione sono proseguiti con efficienza nella nuova composizione
e sotto la nuova direzione. Come sempre, € stata data grande
importanza all’aggiornamento professionale dei membridella
commissione e alla promozione del contatto e dello scambio
con le istituzioni e le organizzazioni partner.

Riguardo alla pianificazione per il 2022, la KEK-ZH menziona i
preparativi per la nomina dei membri della commissione per il
periodo di carica da giugno 2023 a maggio 2027. Inoltre si pre-
vede ditrovare un successore alla guida della commissione in
vista delle dimissioni del direttore per raggiunti limiti di eta nel
gennaio 2023. La KEK-ZH menziona anche |'attuazione degli
standard elaborati dal gruppo dilavorointerno perlaredazione
deirapporti.

Per il 2022 la KEK-ZH si prefigge di mantenere I'efficace
sistema di gestione dei tempi di trattazione e di attuare ulte-
riori miglioramenti della prassi di valutazione orientata agli
aspetti etici, al fine di garantire decisioni piu coerenti. Inoltre
intende perseguire uno scambio continuo e strutturato con le
istituzioni e organizzazioni partner, nonché fornire un sostegno
continuo a swissethics in funzione dell’'armonizzazione delle
modalita di lavoro di tutte le commissioni d’etica cantonali.
Infine, la KEK-ZH si sta preparando all’attuazione dell’ordi-
nanza relativa ai dispositivimedico-diagnosticiin vitro a partire
dalmaggio 2022.
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4 Altre autorita d’esame

In questo capitolole altre autorita d’esame della ricerca umana
in Svizzera riferiscono in merito alle proprie attivita e fanno un
bilancio dell’anno in rassegna.

Swissmedic & l'autorita svizzera di omologazione e controllo
degliagenti terapeutici (medicamenti e dispositivimedici) con
sede a Berna. Le seguenti informazioni sulle sperimentazioni
cliniche con medicamenti ed espianti standardizzati sono
riprese dal suo rapporto di gestione 2021.¢

Sperimentazioni cliniche con medicamenti

Le sperimentazioni cliniche servono alla raccolta sistematica
di informazioni relative all’utilizzo di medicamenti sull’'essere
umano. Swissmedic controlla che in esse siano garantite la
qualita e la sicurezza della terapia farmacologica in esame. In
Svizzera, le sperimentazionicliniche possono essere eseguite
solo previa autorizzazione di una commissione d'etica e di
Swissmedic.

Nel 2021, Swissmedic haricevuto 179 domande dinuove spe-
rimentazioni cliniche con medicamenti, 176 delle quali sono
state trattate mentre le altre tre sono state rinviate ai richie-
denti perché incomplete. In totale sono state autorizzate 164
sperimentazioni cliniche. Due sperimentazioni cliniche sono
state ritirate dal promotore mentre erano ancora in fase
d'esame. Le restanti domande sono in fase di elaborazione.
La complessita dei prodotti e quindi dei relativi fascicoli di
domanda ¢ ulteriormente aumentata.

Swissmedic hainoltre trattato 2612 ulterioridomande o notifi-
che relative a sperimentazioni cliniche, nello specifico modifi-
che di sperimentazioni cliniche in corso, notifiche sul comple-
tamento di sperimentazioni, rapporti annuali sulla sicurezza e
rapporti finali. Inoltre sono state esaminate 98 notifiche di
sospette reazioni avverse gravi e inattese ai medicamenti
(SUSAR).

Sperimentazioni cliniche con espianti standardizzati
(EsS), medicamenti della terapia genica (TG) e orga-
nismi geneticamente modificati (OGM)

Perottenere I'autorizzazione, una sperimentazione clinica con
nuovi tipi di prodotti deve soddisfare requisiti speciali in ter-

16 llrapporto di gestione & disponibile sul sito Internet di Swissmedic all’indirizzo:

mini di documentazione da allegare alla domanda. Sono
necessari disegni di studio innovativi che tengano conto delle
caratteristiche specifiche dei prodotti. Inoltre, la loro natura
complessa e variegata comporta molti rischi che possono
comprometterne la sicurezza e l'efficacia. Questo fattore
deve essere considerato nell'allestimento del fascicolo.

Swissmedic hatrattato 14 domande di nuove sperimentazioni
cliniche con espianti standardizzati e 63 modifiche relative a
sperimentazioni cliniche. Si & riconfermata la tendenza al trat-
tamento di malattie oncologiche o genetiche con preparati
sperimentaliinnovativi e un disegno di studio complesso.

Sorveglianza dei trapianti autologhi

Swissmedic sorveglia I'utilizzo di cellule e tessuti per trapianti
autologhi. Le attivita in questo campo devono essere notifi-
cate. Swissmedic esegue ispezioni a campione per verificare
il rispetto delle prescrizioni legali in materia di garanzia della
qualita.

Alla fine del 2021, presso Swissmedic erano notificati 22 isti-
tuti che utilizzano tessuti e cellule per trapianti autologhi, ossia
due in piu rispetto all'anno precedente. Swissmedic ha con-
dotto sei ispezioni, in parte tramite valutazione a distanza,
dando la priorita aistituti attivi nella preparazione, nella conse-
gna o nello stoccaggio di cellule staminali del sangue.

Ispezioni GCP e GVP

Basandosi su determinati criteri di rischio, Swissmedic effet-
tuaispezioni a campione delle sperimentazioni cliniche svolte
in Svizzera da promotori, organizzazioni di ricerca a contratto,
siti di sperimentazione, istituti e laboratori, verificando il
rispetto delle regole della Buona prassi clinica (Good Clinical
Practice, GCP). Controllainoltre che siano garantitila sicurezza
eidirittidella personalita dei partecipantiagli studie adempiuti
i criteri scientifici in materia di qualita e integrita. Le ispezioni
di farmacovigilanza (Good Vigilance Practice, GVP) mirano
invece a garantire che sia osservato |'obbligo di notifica pre-
scritto dallalegge riguardo agli effetti indesiderati dei medica-
menti e a verificare |'attuazione delle misure riguardanti i rischi
urgentilegati alla loro somministrazione.

https://www.swissmedic.ch/swissmedic/it/home/ueber-uns/publikationen/aktueller-geschaeftsbericht.html



A causa della pandemia sono state condotte solo poche ispe-
zioniregolari delle sperimentazioni cliniche negli ospedali, per
non gravare ulteriormente sui medici sperimentatori respon-
sabili e sui team di studio. Le ispezioni GCP e GVP presso le
aziende sono state eseguite in remoto e tramite videoconfe-
renze. Swissmedic ha sviluppato un processo specifico perle
cosiddette ispezioni «desk-based», nelle quali viene richiesta
la documentazione all’azienda e se ne verifica la conformita
alla legge. Nell'anno in esame, Swissmedic ha ispezionato
13 sperimentazioni cliniche e condotto 7 ispezioni GVP.

Sperimentazioni cliniche con dispositivi medici
Swissmedic autorizza e sorveglia le sperimentazioni cliniche
condispositivimedici sull’essere umano se i prodottiole appli-
cazioni previste non sono ancora certificati CE. Per esempio,
sorvegliaglieventiindesiderati gravi e i rapportisulla sicurezza
delle persone partecipanti.

Nel 2021 Swissmedic ha autorizzato 40 prime domande di
sperimentazioni cliniche e 54 modifiche soggette all'obbligo
di autorizzazione. Complessivamente sono state sorvegliate
108 modifiche di sperimentazioni cliniche, in aggiunta a
87 rapportiannuali sulla sicurezza e 23 notifiche sulla sicurezza
di sperimentazioniin corso in Svizzera.

Le sperimentazioni cliniche della categoria C per il trapianto di
organi, tessuti e cellule umani devono essere autorizzate dalla
sezione Trapianti dell'UFSP."” Nel 2021 all'UFSP non € perve-
nuta alcuna nuova domanda.

Ladivisione Radioprotezione dell’'UFSP redige pareri all'atten-
zione delle commissioni d'etica nel caso in cui, per gli esami
paralleli con sorgenti radioattive, la dose effettiva & superiore
a 5 millisievert (mSv) all'anno e non si tratta di un esame di
routine di medicina nucleare con un radiofarmaco omologato.
Questo vale sia per le sperimentazioni cliniche sia per tutti gli
altri progetti di ricerca sull'essere umano. Per le sperimen-
tazioni cliniche della categoria C con agenti terapeutici che
applicano radiazioni ionizzanti sugli esseri umani, la divisione
Radioprotezione redige pareri all'attenzione di Swissmedic:
nell’anno in rassegna lo ha fatto per nove nuove sperimenta-
zioni cliniche della categoria C. Un parere concerneva disposi-

17 Art.36 cpv. 1 legge sui trapianti e capitolo 3 OSRUm.
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tivi medici, gli altri otto radiofarmaci. Inoltre, ha emesso sei
pareri in merito a domande di modifica di sperimentazioni cli-
niche in corso.

La divisione ha redatto un parere su esami paralleli con sor-
genti radioattive; ha trattato anche sette domande concer-
nentiradiofarmacie tre su dispositivimediciin merito alle quali
non sono stati espressi pareri.

Tutti i pareri sono stati trasmessi entro i termini previsti.

5 swissethics

swissethics € I'associazione che riunisce le sette commissioni
d’etica svizzere perlaricercaumana. In quanto organizzazione
mantello nazionale, € I'interlocutore di ricercatori, promotori,
organizzazioni diricercaa contratto, pazienti e istituzioni nazio-
nali su tutto quel che riguarda il rispetto degli standard etici
nellaricerca umanain Svizzera.'®

Anche il 2021 é stato profondamente segnato dalle sfide
legate alla pandemia di coronavirus. | ricercatori hanno
concentrato grandi sforzi sulle attivita di ricerca legate alla
COVID-19. | punti focali sono statilo sviluppo di medicamenti
e vaccininonché laricerca con persone e con lariutilizzazione
di dati e materiale biologico. Sono inoltre statiistituiti registrie
biobanche sulla malattia da coronavirus.

Gli approcci sociopolitici all'evoluzione della pandemia hanno
sollevato molte questioni etiche. Nell'ambito della discus-
sione pubblica, la Commissione nazionale d'etica (CNE) ha
preso posizione su questioniinerentiaivaccini, mentre I'’Acca-
demia svizzera delle scienze mediche (ASSM) ha trattatoi pro-
blemilegatial triage e alla parita di trattamento in caso di penu-
ria di capacita terapeutiche. Siccome swissethics si occupa
principalmente di temi legati alla ricerca, solo raramente ha
espresso la propria opinione: su richiesta, ha preso posizione
soloindue interviste.

Nel 2021 sono stati presentati 166 progetti di ricerca sulla
COVID-19. Tutte le domande presentate e autorizzate sono
state pubblicate sul sito web di swissethics. Riguardo alla
situazione lavorativa determinata dalla pandemia, swissethics
fa notare che i processi di lavoro sono ben rodati malgrado la
decentralizzazione e il lavoro € stato eseguito garantendo I'u-
suale qualita e quantita.

Nel 2021 il lavoro di swissethics & stato determinato anche da
cambiamentia livello dileggi e regolamenti. Alla fine di maggio
sono entrate in vigore sia la Medical Device Regulation (MDR)
nell’UE sia l'ordinanza svizzera sulle sperimentazioni cliniche
con dispositivi medici (OSRUm-Dmed). Queste novita hanno
modificato i requisiti per la ricerca con dispositivi medici e

obbligato swissethics a prepararsiin collaborazione con Swis-
smedic, al fine di coordinare i processi rilevanti e garantire ai
ricercatoriuna procedura scorrevole. Il fallimento dell’accordo
quadro tra la Svizzera e I'UE ha complicato questo processo,
poiché la Svizzera non ha potuto collegarsi al portale EUDA-
MED né fare parte del mercato interno dell’UE nel settore dei
dispositivimedici.

Oltre alla ricerca sui dispositivi medici, soprattutto I'applica-
zione clinica e il futuro riconoscimento di dispositivimedici gia
certificati sono colpiti da ripercussioni negative, che fanno
della Svizzera formalmente uno Stato terzo. In futuro, per
adempiere gli standard dell’'UE tutte le commissioni si atter-
ranno, in coordinamento con Swissmedic, al processo adat-
tato e collaudato conforme alle direttive UE. Sebbene com-
porti un ingente carico di lavoro supplementare per numerosi
attori, questo modo di procedere sara applicato anche all’at-
tuazione e all'adattamento alle modifiche legislative in materia
didiagnosticain vitro a partire dal maggio 2022.

swissethics esegue regolarmente mandati su incarico
dell’lUFSP, tra cui provvedere alla formazione e al perfeziona-
mento dei membri delle commissioni d'etica e condurre stati-
stiche complementari e approfondite suidati del BASEC. Ogni
anno swissethics mette a disposizione dell'UFSP analisi
dettagliate e trasferisce i datianche allo Swiss National Clinical
Trial Portal, consentendo di acquisire preziose conoscenze
sull'evoluzione della ricerca. Di questo processo fa parte
anche la riproposta, nel 2021, della distinzione tra domande
COVID e non-COVID.

A causadellapandemia, larevisione dell’'ordinanzarelativaalla
LRUm & stata momentaneamente sospesa. |l progetto per
definire la futura ripartizione dei compiti tra I'organo di coordi-
namento della ricerca sull'essere umano dell'UFSP e swis-
sethics & rimandato a tempo indeterminato.

18 Neiparagrafi seguenti sono riassunte le principali attivita svolte da swissethics nel 2021. Per informazioni pit dettagliate si prega di consultare

ilrapportoannuale.



Nel 2021 il fulcro della costruttiva cooperazione tra Swissme-
dic e swissethics & stato il tema delle sperimentazioni cliniche
decentralizzate. Si tratta di progetti di ricerca in cui tutte o
determinate parti dello studio sono realizzate al di fuori degli
ospedali o dei centridiricerca (p. es. a casa dei pazienti). Que-
ste sperimentazioni non soltanto richiedono I'utilizzo di sistemi
digitali ma sollevano anche questioni specifiche, come per
esempio I'assistenza dei partecipantiin telemedicina, la prote-
zione dei dati o la visualizzazione digitale da parte di terzi. Per
chiarire possibili dubbi sulla prassi della ricerca, swissethics
ha pubblicato una guida in collaborazione con Swissmedic."
Le numerose reazioni e il grande interesse verso questo
documento confermano che sitratta di un tema molto sentito.

Analyse zur Weiterverwendung von gesundheitsbezo-
genen Personendaten und biologischem Material
sowie Anwendung von Artikel 34 HFG (Analisi relativa
allariutilizzazione di dati sanitari personali e di materi-
ale biologico nonché all’applicazione dell’articolo
34LRUm)*

Laricercasull’'essere umano deve soddisfare molteplici criteri.
Uno di questi € il consenso a progetti di riutilizzazione di dati
sanitari personali e campioni biologici. In assenza di un con-
senso, |'articolo 34 della legge sullaricerca umana disciplinaiil
margine di manovra dei ricercatori. Poiché i requisitinon sono
nettamente delimitati, swissethics ha eseguito un'analisi di
queste domande su incarico dell’lUFSP. L'analisi condotta nel
2020 ¢ stata pubblicata nel gennaio 2021 come contributo
scientifico sulla rivista specializzata «Jusletter» e per la prima
volta fornisce una panoramica approfondita sulla ricerca che
si avvale della riutilizzazione. Il lavoro contiene dati interes-
santi sull’entita del ricorso a domande ex articolo 34 da parte
dei ricercatori e sulla prassi di valutazione delle commissioni
d'etica.

Genetische Untersuchungen in der Humanforschung
(Esami geneticinella ricerca umana)?

Le sperimentazioni con dati o materiale genetico sono sempre
pit importanti nella ricerca. Quest'evoluzione € accelerata da
processi come l'intelligenza artificiale, I'analisi di big data e la
digitalizzazione. Secondo uno studio di swissethics, nel 2018
quasi una domanda autorizzata su dieci riguardava esami
genetici. Questo studio, pubblicato nel 2021 su Swiss Medical
Weekly, affronta le questioni concernentiil futuro dellaricerca
genetica, come il tema della valutazione etica e giuridica; inol-
tre sono discusse potenziali modifiche legislative.

Anche nel 2021 swissethics ¢ stata invitata a numerose pre-
sentazioni, tenutesi in parte in remoto e in parte in presenza.
Gliinviti sono giunti da organizzazioni nazionali e internazionali,
scuole universitarie professionali, commissioni d'etica canto-
nali, dal Gruppo svizzero di ricerca clinica sul cancro (SAKK) e
dalla SCTO. Alcuni eventi hanno dovuto essere annullati,
come un incontro di Interpharma con i parlamentari nel mese
didicembre.

Giadaalcunianniil team diretto da Felix Steiner, professore di
linguistica allaZHAW Winterthur, assiste swissethics nell’ela-
borazione di documenti informativi, con I'obiettivo di miglio-
rare la comprensibilita dei testi informativi destinati ai parteci-
pantiagli studi. Le conoscenze acquisite negli ultimianni sono
confluite in una guida che dal 2021 & disponibile online per i
ricercatori.?? Il documento intende aiutarli a formulare testi
semplici e facili da capire che fungano da spiegazione per il
cosiddetto consenso informato. Fornendo criteri basati su
esempi pratici, la guida promuove gli standard etici e risponde
al bisogno diinformazioni dei partecipanti.

Un altro dei compiti centrali di swissethics € la redazione di
modelli di documenti. In seguito all’'entrata in vigore della
MDR/dellOSRUm-Dmed & stato pubblicato un nuovo
modello di protocollo per le sperimentazioni cliniche con

19 https://www.swissethics.ch/assets/pos_papiere_leitfaden/dct_swissmedic_swissethics_v1.1_211025.pdf

20 Driessen S, Christen A, Gervasoni P, Humanforschung, Weiterverwendung und informierte Einwilligung, Jusletter. 1° febbraio 2021 (https://jusletter.weblaw.
ch/juslissues/2021/1053/humanforschung_-weit_0e72e614de.html__ONCE&login=false)

21 Driessen S, Gervasoni P, Research projects in human genetics in Switzerland: analysis of research protocols submitted to cantonal ethics committees in 2018,

Swiss Medical Weekly.2021/3 (https://smw.ch/article/doi/smw.2021.20403)

22 https://www.swissethics.ch/assets/pos_papiere_leitfaden/leitfaden_deutsch_v1.0.pdf

dispositivi medici. Di conseguenza, anche tutti i modelli di
notifica secondo la MDR/I'OSRUm-Dmed e quelli per le spe-
rimentazioni cliniche con medicamenti hanno dovuto essere
adeguati. Hanno subito una rielaborazione anche i modelli di
protocollo per la riutilizzazione con il consenso o la riutilizza-
zione secondo l'articolo 34 LRUm, con aggiunte concernenti
laricerca su big data. Un'ultima pubblicazione riguarda i docu-
menti per i partecipanti nei quali occorre prestare particolare
attenzione alla comprensibilita: per l'intero processo di
«re-consent», swissethics ha creato un nuovo modello conun
riassunto difacile comprensione, incluso un modello peril con-
senso informato.

In quanto organizzazione mantello nazionale, swissethics &
I'interlocutore di tutte le autorita, imprese e altre istituzioni
coinvolte nellaricerca. | contatti e gli scambi a livello europeo
avvengono attraverso I'EUREC (European Network of Rese-
arch Ethics Committees), di cui swissethics € membro. Nel
2021 swissethics ha inoltre nuovamente fatto parte del comi-
tato consultivo della SCTO e della piattaforma Swiss Bioban-
king (SBP). Ha altresi partecipato al gruppo dilavoro ELSI della
Swiss Personalized Health Network (SPHN), nel quale ha col-
laborato alla pubblicazione della presa diposizione della SPHN
sulla partnership tra pubblico e privato,?® che definisce criteri
ideali per una cooperazione su basi etiche trale istituzioni pub-
bliche e I'industria.

[l contatto con I’ASSM e con unimedsuisse € stato costante
grazie anche alla vicinanza fisica delle sedi all’'interno della
Casa delle Accademie a Berna. swissethics ha partecipato
anche a riunioni di scambio con I'UFSP e Swissmedic. Com-
plice lapandemia di COVID-19 che hareso necessario un coor-
dinamento particolarmente stretto, € stato piu intenso e
costruttivo anche il contatto con l'industria. Nel settembre
2021 swissethics ha inoltre partecipato alla tavola rotonda
congiunta di SCTO e Swissmedic.

Nell'annoin rassegna, i contatti con il SAKK sono stati partico-
larmente intensi. A causa della difficile situazione finanziaria
del SAKK & stato necessario trovare nuove soluzioni etica-
mente accettabili per i progettiin corso. Le commissioni d’e-
ticahannoassoltoal loro obbligo di protezione nei confronti dei
partecipanti alle sperimentazioni anche quando gli studi sono

statiannullati o interrotti per ragioni finanziarie. Per la maggior
parte degli studi e progetti del SAKK & stata raggiunta una
soluzione soddisfacente, per cui questo scambio intenso
concernente il finanziamento del SAKK si & concluso nel
dicembre 2021.

La principale novita introdotta nella piattaforma BASEC nel
2021 é stata il cosiddetto «BASEC-Mirror», una funzione che
fornisce in modo rapido e attendibile dati statisticamente rile-
vanti da BASEC. Provvedere alla manutenzione del portale e
informare il pubblico sui progetti di ricerca autorizzati & un
compito fondamentale di swissethics. Il registro € stato visi-
tatoin media 549 volte al mese.

Il sito web & frequentemente visitato dai ricercatori, in primo
luogo per le questioni normative e per domande concernenti
I'etica della ricerca e la conduzione di studi clinici e progetti di
ricerca sugli esseri umani. In totale, swissethics ha registrato
nel 2021 una media di 24 370 visite al sito web al mese.

[l riconoscimento dei corsi GCP da parte di swissethics € pro-
seguito, sebbene I'introduzione della MDR e del'lOSRUmM-D-
med abbia richiesto una modifica dei temi trattati, che gliorga-
nizzatoridei corsi hanno integrato con successo surichiesta di
swissethics. Inoltre, direcente sono stati riconosciuti un corso
dilivello ricercatore-sponsor e un corso di livello ricercatore. |
corsi di aggiornamento non hanno ancora ricevuto un ricono-
scimento ufficiale, poiché la loro presentazione a swissethics
e facoltativa.

Nell'anno in rassegna, il finanziamento di base della sede di
swissethics e del portale BASEC é stato coperto dai Cantoni.
swissethics € stata inoltre indennizzata dall'UFSP nell’'ambito
dei mandati per la formazione di base e continua e della stati-
stica BASEC. Peril 2021 & stato fatturato all’lUFSP un totale di
62069 franchi. Il budget totale ammonta a 554 964 franchi.

Anche il 2021 & stato un anno profondamente segnato dalle
sfide della pandemia di COVID-19. Le commissioni d'etica e
swissethics si sono viste costrette a reagire rapidamente ad

23 https://www.swissethics.ch/assets/pos_papiere_leitfaden/ppp-guidelines_20211130_published.pdf



esigenze in continuo mutamento. |l ben rodato lavoro decen-
tralizzato e lo scambio virtuale hanno favorito la flessibilita.
Tuttavia, queste esigenze continueranno con tutta probabilita
aincidere sull'attivita delle commissionianche nel 2022.

Anche le modifiche legislative nel settore dei dispositivi
medici hanno un impatto sul lavoro di swissethics. Da un lato,
I'entrata in vigore del regolamento europeo relativo ai disposi-
tivimedico-diagnosticiin vitro (IVDR) nel maggio 2022 impone
adeguamenti al BASEC. Dall'altro deve essere valutato il pro-
cessorelativoalle sperimentazioni con dispositivimedicidella
categoria C, che impone irequisiti pit elevati. swissethics pre-
vede di raccogliere i pareri dei ricercatori e di altri portatori di
interessi per ottimizzare i processi di lavoro in stretta collabo-
razione con Swissmedic.

| corsi di perfezionamento offerti nel 2021 sono stati valutati
ancora una volta molto positivamente dai membri delle com-
missioni. swissethics intende insistere su questi eventi e
spera che anche nel 2022 possano essere tenutiin presenza.
Anche il progetto sulla comprensibilita sara proseguito. Piu
precisamente, nel 2022 € prevista un‘ampia revisione dei
documenti informativi destinati ai pazienti. Nella collabora-
zione con I'UFSP, il 2021 & stato caratterizzato da un contatto
ridotto a causa della pandemia. In previsione della revisione
dell'ordinanza, swissethics intende ripristinare una collabora-
zione intensa e definire la ripartizione del lavoro con il kofam.
swissethics rimane ferma nella sua volonta di ricevere un
nuovo mandato aggiornato da parte della CDS.
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6 Organodi coordinamento della ricerca sull’essere

umano (kofam)

L'organo di coordinamento della ricerca sull'essere umano
(kofam), gestito dall’'Ufficio federale della sanita pubblica
(UFSP), garantisce uno scambio periodico fra le autorita d'e-
same e informa il grande pubblico e i ricercatori. |l presente
rapporto fornisce una sintesi delle attivita svolte dal kofam nel
2021.

Incontri di scambio

Nell'anno in esame si sono tenuti tre incontri di scambio. A
causa della situazione epidemiologica, i due incontri di feb-
braio e settembre 2021 si sono tenuti in formato virtuale
mediante conferenza telefonica. L'incontro di scambio gene-
rale si € tenuto in presenza nel novembre 2021, ma chinon e
riuscito a partecipare di persona ha avuto la possibilita di
connettersi telefonicamente. Agliincontri hanno partecipato i
rispettivi presidenti e rappresentanti delle segreterie scientifi-
che delle commissioni d’etica cantonali, la loro associazione
mantello swissethics, Swissmedic nonché le divisioni
dell'UFSP responsabili dell’esecuzione.

Durante gli incontri di scambio, le autorita d’esame si sono
informate reciprocamente in merito alle rispettive attivita rile-
vanti a livello di esecuzione e, ove necessario, hanno coordin-
atole proprie procedure. Fraitemitrattati figurano per esempio
la distinzione tra studi clinici con medicamenti e studi con ali-
menti o integratori alimentari nonché le prime esperienze rac-
colte nell'ambito dell’esecuzione della nuova ordinanza sulle
sperimentazioni cliniche con dispositivi medici (OSRUm-D-
med; RS 810.306), entrata in vigore il 26 maggio 2021.

L'incontro di scambio generale & stato dedicato al tema sovra-
ordinato dellaricerca sulla COVID-19. Alcuni ospiti provenienti
dall'industria farmaceutica hanno riferito in merito allo svi-
luppo di medicamenti in tempi pandemici. | rappresentanti
delle autorita d'esame hanno presentato le loro procedure
accelerate per la perizia delle domande di ricerca e hanno
discusso dei dilemmi etici emersi in quest'ambito.

24 https://www.kofam.ch/it/downloads

Riassunto dei rapporti annuali delle autorita d’esame e
panoramica statistica dei progettidiricercapresentatie
autorizzati

Dal 2014 il kofam redige un rapporto annuale generale che
riassume i rapporti d'attivita delle commissioni d'etica canto-
nali e dialtre autoritad’esame. |l presente rapporto annuale, in
cui confluiscono anche le cifre chiave delle commissioni d'e-
tica relative ai progetti di ricerca presentati e autorizzati, & alla
sua ottava edizione.

Oltre al rapporto annuale, dal 2019 viene pubblicato anche
il rapporto statistico «Human Research in Switzerland —
Descriptive statistics on research covered by the Human
Research Act (HRA)»?*. Quest'ultimoillustra mediante tabelle
e grafici il numero e il tipo di progetti di ricerca sull'essere
umano presentati e autorizzati nell'anno in esame e divulga
altre cifre chiave rilevanti, per esempio circa la durata di elabo-
razione delle domande da parte delle commissioni d'etica o il
tipo di procedure adottate da queste ultime per decidere in
merito alle domande di ricerca. Inoltre il rapporto indica quali
malattie sono state esaminate, se cid & avvenuto in un pro-
getto di ricerca nazionale o internazionale e se questo ¢ stato
condotto da parte di istituti di ricerca privati o accademici.
Comegiaperil2020, anche peril 2021 le domande e i progetti
diricerca concernenti un determinato quadro clinico o agente
patogeno (COVID-19 risp. SARS-CoV-2) sono stati riportati
separatamente.

Le analisi riportate nel rapporto statistico si fondano sulla
banca dati BASEC?® e sono state elaborate in collaborazione
con swissethics e il Dipartimento di Ricerca Clinica (DKF)
di Basilea. | dati raccolti dal 2016 al 2021 hanno consentito di
rappresentare I'evoluzione della ricerca sull’essere umano in
Svizzera nel corso di diversianni e sulla base di essi si prevede
dielaborare una primaanalisi dell'andamento in quest’'ambito.

Sito Internet del kofam

Sul suo sito Internet?® il kofam mette a disposizione del grande
pubblico e dei ricercatori informazioni circa la ricerca sull'-
essere umano in Svizzera. Nel 2021 il sito e stato consultato
circa 254000 volte, il che equivale a pressappoco 690 con-
sultazioni al giorno e 21000 al mese, il che corrisponde a un

25 IIBASEC (Business Administration System for Ethics Committees) & il portale per la presentazione di domande alle commissioni d'etica.

26 https://www.kofam.ch.



aumento dell’8,3 per centorispettoall'anno precedente. Com-
plessivamente il sito & stato visitato da 70000 utenti diversi,
cosacherappresenta un ulteriore incremento del 16 per cento
rispetto al 2020. Pertanto, I'interesse destato dal sito & stato
decisamente elevato anche nel 2021, probabilmente, almeno
in parte, a causa della pandemia di coronavirus.

Come per I'anno precedente, la meta degli utenti proviene
dalla Svizzera (il 48% circa), mentre all'incirca il 40 per cento
consulta il sito dall’'Europa e circa il 10 per cento da Paesi
extraeuropei. Anche nel 2021, le pagine piu visualizzate sono
state quelle del portale delle sperimentazioni cliniche in
Svizzera (Swiss National Clinical Trials Portal, SNCTP) e dello
strumento d'aiuto «categorizer» , con rispettivamente il 70
e I'"11 per cento delle consultazioni. Complessivamente
nell'annoin esame sono state eseguite quasi 25000 ricerche.

Infine, grazie alla casella di posta elettronica del kofam?,
anche nel 2021 sono state fornite risposte alle frequenti
domande dei ricercatori in materia d'esecuzione della legge
sulla ricerca umana (LRUm; RS 810.30) nonché ai quesiti
generali della popolazione e di persone che intendevano par-
tecipare alle sperimentazioni cliniche. Conformemente alla
sua funzione di coordinamento, il kofam ha inoltrato le molte
domande che esulavano dal suo ambito di competenza all’or-
gano preposto, spesso la pertinente commissione d'etica.

Nuova rubrica «Sperimentazioni cliniche con disposi-
tivimediciinclusiidispositivimedico-diagnosticiin
vitro: modifiche dei requisiti legali»

Per aumentare la sicurezza dei pazienti e le prestazioni dei
dispositivi medici, il 5 aprile 2017 I'Unione europea ha appro-
vato il regolamento (UE) relativo ai dispositivi medici (Medical
Device Regulation, MDR) e il regolamento (UE) relativo ai
dispositivi medico-diagnostici in vitro (In-Vitro Diagnostic
Medical Devices Regulation, IVDR). Entrambi sono entrati in
vigore il 26 maggio 2017. Il MDR ¢ applicabile dal 26 maggio
2021 e I'lVDR dal 26 maggio 2022. Analogamente a questi
due regolamenti UE anche la Svizzera harielaborato il diritto in
materia di dispositivi medici. Nel contesto di tale armonizza-
zione, le sperimentazioni cliniche con dispositivi medici
(inclusi i dispositivi medico-diagnostici in vitro) sono state
disciplinate in un‘ordinanza a parte (ordinanza del 1° luglio
2020 sulle sperimentazioni cliniche con dispositivi medici,

27 In caso didomande rivolgersi all'indirizzo: kofam@bag.admin.
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OSRUmM-Dmed; RS810.306). I sito Internet del kofam € stato
costantemente aggiornato per mostrare gli sviluppi del diritto
in materia di dispositivimedici e i ricercatori sono stati regolar-
mente informati delle pit importanti modifiche della legisla-
zione svizzera.

Portale delle sperimentazioni cliniche in Svizzera
(SNCTP)

Qualsiasi sperimentazione clinica autorizzata in Svizzera,
prima di essere svolta, deve essere registrata e quindi resa
pubblica. Atal fine, i dati sulla sperimentazione devono essere
inseriti secondo uno standard internazionale (ICH-GCP) in un
registro primario riconosciuto dall’Organizzazione mondiale
della sanita (OMS) o sul sito clinicaltrials.gov. Le informazioni
supplementari devono essere immesse nel BASEC confor-
memente al diritto elvetico in una delle lingue nazionali sviz-
zere e informa comprensibile al pubblico. Attraverso il numero
di registro primario, la sperimentazione inserita nel registro
viene collegata con le informazioni complementari contenute
nel BASEC e pubblicata automaticamente nel portale svizzero
delle sperimentazioni cliniche SNCTP.

L'SNCTP, in cui sono pubblicate tutte le sperimentazioni clini-
che autorizzate in Svizzera, € gestito dal kofam. A seguito
dell'ampliamento delle funzioni di filtro e di visualizzazione
avvenutanel 2020 nel quadro dellarelease 3.0, nel 2021 sono
iniziatii preparativi perapportare i necessariadeguamenti con-
cernenti soprattutto miglioramenti tecnici volti all’'amplia-
mento del portale nonché all’esecuzione di importanti aggior-
namenti in materia di sicurezza (la release 4.0, in programma
peril 2022).

Lerichieste diinformazioni sull'SNCTP pervenute nella casella
di posta elettronica dell'SNCTP riguardano per lo piu studi gia
presenti nel portale o la registrazione di un progetto diricerca
in generale. Diventano invece sempre piu rare le richieste di
registrazioni a posteriori di studi avviati ai tempi del BASEC.

Comprensibilita dei documenti d’informazione

Su mandato dall’lUFSP e allo scopo di rendere piti comprensi-
bili i documenti d'informazione destinati ai partecipanti agli
studi, I'istituto dilinguistica della scuola universitaria di scienze

applicate diZurigo (ZHAW) lavora dal 2019 con le commissioni
d’etica alla rielaborazione sotto il profilo linguistico dei docu-
menti informativi relativi al consenso. Il risultato di cio € stata
la creazione della guida «Come scrivere documentidiinforma-
zione e dichiarazioni di consenso per la ricerca in modo com-
prensibile»?8, che ha lo scopo di illustrare agli sperimentatori
come formulare informazioni attinenti agli studi comprensibili
ai profani. La guida & consultabile sul sito di swissethics.
Inoltre sonoin corsoilavoriper unanuova edizione del modello
di swissethics «Documento informativo su uno studio che
si avvale della partecipazione di persone secondo LRUmM/
OSRUmM/OSRUmM-Dmed». Se dal 2020 occorre anteporre al
testo dello studio una breve sintesiredatta in termini semplici
che affronta solo i punti chiave d'interesse per i partecipanti,
ora & necessario orientare |'intero testo dal punto di vista del
contenuto e della struttura in base alle esigenze di un lettore
profano. Attualmente € disponibile una bozza in lingua tede-
sca, che dovra essere tradottain francese e in italiano.

Evento informativo per le commissioni d’etica sulla
OSRUm-Dmed

Prima dell’entrata in vigore della OSRUm-Dmed avvenuta il
26 maggio 2021, il kofam, in collaborazione con Swissmedic e
swissethics, ha tenuto un evento informativo destinato alle
commissioni d’etica. In questa occasione sono state esposte
le principali disposizioni legali, i processi comuni delle due
autorita d'esecuzione nonché questioni pratiche concernenti
I'esecuzione.

Anche il 2021 & stato caratterizzato dall'influsso della pande-
mia di COVID-19. Per questo motivo, la maggior parte degli
incontri di scambio con le autorita d’esame si sono tenuti in
forma virtuale e anche per il 2021 nel rapporto statistico le
sperimentazioni e i progettidiricerca concernentila COVID-19
risp. il SARS-CoV-2 sono stati presentati separatamente.

Nonostante lapandemia, si e riuscitia portare avantiil lavoro di
redazione di nuovi modelli pit comprensibili per i documenti
d'informazione destinati ai partecipanti di progetti diricerca e
grazie alla guida & stato messo a disposizione degli sperimen-
tatori un prezioso documento ausiliario. Altri lavori, quali I'ulti-
mazione del piano circa la formazione e il perfezionamento dei
membri delle commissioni in collaborazione con swissethics,

sonoinvece rimastiin secondo piano per un altroanno a causa
della pandemia.

| nuovi disciplinamenti in materia di dispositivi medici intro-
dotti dalla OSRUm-Dmed nel 2021 sono stati un tema cen-
trale. Dal punto di vista della distinzione dalla OSRUm e della
categorizzazione delle sperimentazioni, occorre ricordare che
le modifiche non sono di semplice comprensione: in tal senso,
il kofam si € impegnato a rispondere al fabbisogno di chiari-
menti espresso dalle autorita d'esecuzione e dairicercatori.

Nel 2021 si sono dovuti rimandare di un altro anno anche i
lavori legati alla revisione delle ordinanze in materia di ricerca
sull’essere umano, nel quadro dei quali, tra le altre cose,
saranno anche ripensati e ridefiniti i futuri compiti del kofam. |
lavori di revisione saranno ripresi e portati a termine non
appena la situazione epidemiologica e, di conseguenza, le
capacitadell'UFSP lo permetteranno. Cionondimeno, il kofam
continuera a condurre nel formato gia invalso gli incontri per il
coordinamento delle commissioni d'etica e di altri attori della
ricerca sull’essere umano, online oinformaibridain base all'e-
voluzione della pandemia. Infine, il kofam continuera a impe-
gnarsi per sopperire al bisogno d'informazione da parte della
popolazione e deiricercatori circa la ricerca sull’essere umano
in Svizzera.

Il kofam desidera cogliere l'occasione per ringraziare cor-
dialmente le commissioni d'etica, swissethics, Swissmedic
e le autorita d'esecuzione dell’lUFSP e dell'Ufficio federale
dell’'ambiente (UFAM) per il loro impegno.

28 https://swissethics.ch/it/themen/leitfaden-verstaendlichkeit-bei-der-schriftlichen-aufklaerung-zur-informierten-einwilligung-informed-consent
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