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Il Comitato etico nei confronti
delle novità assicurative

G. M. Zanini, Comitato etico cantonale;
Giornata di studio IPAS “Sviluppo e
registrazione di farmaci – aspetti regolatori,
novità ed esperienze sul campo”,
Ligornetto, 17 marzo 2005

Abbiamo obiettivi diversi,

ma li raggiungiamo con lo stesso mezzo !

“si identifica” “subisce”

“[L’articolo di legge] garantisce alle persone
sottoposte alle sperimentazioni un indennizzo
completo per eventuali danni subiti nell’ambito di
una sperimentazione. Mentre devono sopportare
essi stessi i rischi, i risultati di una sperimentazione
possono essere utili ad altri, e in primo luogo al
ricercatore stesso e al promotore della
sperimentazione. L’equità richiede di garantire che
le persone sottoposte a sperimentazioni che hanno
subito un danno siano indennizzate senza indugio e
senza inutili ostacoli burocratici, e questo
allentando le norme del diritto in materia di
responsabilità. (….) la competente Commissione
d’etica deve verificare che le garanzie fornite siano
sufficienti.”  (Messaggio del Consiglio Federale) Fondo vincolato oppure polizza assicurativa !
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EK Tessin: beanstandete Punkte bei den im Jahr 2004 geprüften Studien
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Kein Verzicht auf Kündigungsrecht

Versicherungsdauer kürzer als Studie

Nachdeckung zu kurz

Sponsor ist nicht Versicherungsnehmer

Auschlüsse

dem Versicherungsnehmer auferlegte Obliegenheiten

Solidarübernahme der Haftung fehlt

der Versuchsperson auferlegte Obliegenheiten

Vertreter gemäss art. 7 Abs. 3 VKlin fehlt

versicherte Summen zu tief

anwendbare Gesetzgebung

Art der Police

gedeckte Schäden

molte varianti !

“tutti gli AE,
 salvo quelli …”

- sicuri
- probabili
- possibili
- improbabili
- esclusi

e / o

- di cui il paziente
è stato informato

modello “loss occurrence”
danno avvenuto durante il tempo dell’assicurazione

modello “claims made”
danno annunciato durante il tempo dell’assicurazione
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www.ti.ch/CE
www.swissethics.ch

• “Requisiti minimi posti alle polizze
assicurative nell’ambito degli studi
clinici”

• “Certificato d’assicurazione
all’attenzione dei comitati etici svizzeri”

• Polizza master

versioni in italiano, francese e tedesco


