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Oggetto: Relazione conclusiva attività CSB 2017-2020 per CGG 

 
 

 Con la presente, in riferimento a quanto previsto dall’articolo 9 della Legge 29 gennaio 2010 

n. 34, ultimo capoverso, si trasmette la Relazione conclusiva sulle attività svolte dal Comitato 

Sammarinese di Bioetica in ambito nazionale e internazionale nel mandato 2017-2020, per il 

Consiglio Grande e Generale 

 

 L’occasione è gradita per porgere distinti saluti. 

 
 

        per La Segreteria di Stato 

                   Lisa Tomassini 
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SINTESI DELL’ATTIVITÀ DEL CSB 

Il CSB, insediatosi il 20 novembre del 2017, ha svolto il proprio lavoro in presenza fino alla 

proclamazione dello stato di emergenza per la Pandemia COVID-19, per proseguire la propria attività 

in modalità remoto durante tutta l’emergenza sanitaria e tornare poi in presenza dal luglio 2020.  

Il CSB ha approvato nel mese di marzo 2019 il documento, dal titolo “Processo decisionale nella presa in 

cura della persona malata nel fine vita”, documento inviato alle Segreterie in oggetto in data 9 marzo 2019. 

Durante l’emergenza sanitaria da COVID-19, il CSB ha emanato i seguenti documenti: 

1 “Risposta alla richiesta di parere urgente su aspetti etici legati all’uso della ventilazione assistita 

in pazienti di ogni età con gravi disabilità in relazione alla Pandemia di COVID-19” (16 marzo 

2020), in risposta alla richiesta urgente presentata dal dottor Massimo Arlotti, in qualità di 

Commissario Straordinario per l’emergenza COVID-19. Il documento, il primo emanato da un 

Comitato Nazionale durante l’emergenza sanitaria, è stato citato come modello da numerosi 

organismi internazionali, tra cui (in hyperlink): 

• European Disability Forum (EDF): “Open letter to leader at the UE and in EU Countries: 

COVID-19 – Disability inclusive response”, che indica il documento del CSB come una delle 

due “existing best practice” del momento (marzo 2020); 

• ONU: “COVID-19 and the rights of persons with disabilities: guidance” quale Focus 

sull’impatto del COVID-19 sui diritti delle persone con disabilità  (29 aprile 2020). Nella sezione 

dedicata al diritto alla salute, tra le “promising practices” mondiali, viene indicato il documento 

del CSB, unica linea guida sul triage delle persone con disabilità nell’accesso alle terapie per il 

COVID-19. 

• Commissario per i Diritti Umani del Consiglio d’Europa:  Parti del documento del CSB sono 

state riprese nel documento “Lessons to be drawn from the ravages of the COVID-19 

pandemic in long-term care facilities” (20 maggio 2020). 

• Il documento è stato citato anche nella seguente pubblicazione tedesca: “Triage – Behinderung 
darf kein Kriterium bei Priorisierungs-Entscheidungen sein” (1 aprile 2020). 
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2 “Risposta alla richiesta di parere sugli aspetti bioetici riguardanti il benessere animale in 

relazione all’emergenza sanitaria da COVID-19” (25 marzo 2020), in risposta alla richiesta 

presentata dall’APAS (Associazione Sammarinese Protezione Animali). Il documento è stato 

ripreso e segnalato nelle principali riviste di settore e quotidiani italiani:  

• La Settimana veterinaria (22 aprile 2020, n. 1139) 

• Corriere Romagna – Inserto Verde (14 aprile 2020) 

• https://www.ilmiocane.org/animali-da-compagnia-e-da-reddito-un-vademecum-per-la-loro-

gestione-nelle-emergenze-come-nel-caso-di-covid-19/ 

• https://www.ruminantia.it/parere-del-comitato-sammarinese-di-bioetica-su-benessere-

animale-e-covid-19-una-considerazione-a-latere/  

• http://www.distampa.com/coronavirus-come-fare-con-gli-animali/   

• https://abitarearoma.it/animali-da-compagnia-e-da-reddito-un-vademecum-per-la-loro-

gestione-nelle-emergenze-come-nel-caso-di-covid-19/ 

• https://www.lavocedellazio.it/attualita/20256-animali-da-compagnia-e-da-reddito-un-

vademecum-per-la-loro-gestione-nelle-emergenze-come-nel-caso-di-covid-19.html 

• https://www.buonaseraroma.it/roma2020/it/evento/animali-da-compagnia-e-da-

reddito?fbclid=IwAR2sYhBKybPId2W71D6g9qdsBAWiDbxbffkDt-JU66cMabYU0_TQ51d-Jiw 

• https://www.eventiculturalimagazine.com/?s=comitato+sammarinese+bioetica 

• https://www.iltabloid.it/2020/04/03/animali-da-compagnia-e-da-reddito-un-vademecum-

per-la-loro-gestione-nelle-emergenze-come-nel-caso-di-covid-

19.html?fbclid=IwAR3c3H6D8M50g5QL2FkGqs5WyWqSw4kz1hcy2km69gERIkoMClP9WVGt

GSA 

• https://it.notizie.yahoo.com/coronavirus-animali-da-compagnia-vademecum-per-la-

gestione-

130422992.html?guccounter=1&guce_referrer=aHR0cHM6Ly93d3cuZ29vZ2xlLmNvbS8&guc

e_referrer_sig=AQAAANHDvhn6g-

0KAALG8UUea3G5oZNGfaJm8Lb4MLzvXcw3P2v9mobyhZHm87J_nN6xs0GmQ5y452WALsZ_

Pi5YCaVB2YrYB4tMhxV4KUjnqXwAFcVfmaWGCPiFuXcx1AYX2e2yQmSz5P-
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• https://www.virgilio.it/italia/roma/notizielocali/animali_da_compagnia_e_da_reddito_un_v

ademecum_per_la_loro_gestione_nelle_emergenze_come_nel_caso_di_covid_19-

61830151.html 

Al termine dello stato di emergenza, il 13 luglio 2020, il CSB ha emanato il documento: “Risposta alla 

richiesta di parere su aspetti etici riguardanti il progetto “Condividi la maschera solidale”.  

Tutti i documenti del CERS sono pubblicati in lingua italiana e in lingua inglese nel sito: 

http://www.sanita.sm/on-line/home/bioetica/comitato-sammarinese-di-bioetica.html 

I documenti del CSB relativi all’emergenza sanitaria sono pubblicati, nella versione inglese, nella pagina web 

del Consiglio d’Europa dedicata alla Pandemia di COVID-19: https://www.coe.int/en/web/bioethics/covid-

19 nella sezione “Member States – Selected Resources”: https://www.coe.int/en/web/bioethics/selected-

resources-by-country 
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ATTIVITÀ NEGLI ORGANISMI INTERNAZIONALI 

1. In qualità di Delegazione Sammarinese nel Consiglio d’Europa, la Vicepresidente ha partecipato a 

tutte i meeting del DH-BIO, lavorando alla stesura dei documenti in agenda (per ciascun meeting, 

come di consueto, è stata inviata dettagliata relazione ai Segretari di Stato alla Sanità, agli Affari 

Esteri e alla Rappresentanza Permanente presso il COE). Durante l’emergenza sanitaria per la 

Pandemia di COVID-19, il DH-BIO ha sospeso i meeting in presenza, organizzando i seguenti 

Webinar, cui ha partecipato la Delegazione Sammarinese: 

- WEBINAR on “COVID19 testing – key human rights and ethical concerns” (26 giugno 2020) 

- WEBINAR on “Promoting health literacy in the context of a pandemic: relevance and 

challenges” (30 giugno 2020) 

- WEBINAR on “Genome Technologies in relation to Article 13 of Oviedo Convention” (9 

ottobre 2020). 

2. Il CSB è stato chiamato a presentare, nella persona della Vicepresidente, il documento “Bioetica 

delle Catastrofi” al 12° Global Summit of National Ethics/Bioethics Committees (Dakar, 22-24 

marzo 2018). L’abstract è pubblicato nel Paper Book del Simposio. La partecipazione era 

totalmente a carico dei partecipanti e le spese sono state sostenute a titolo personale dalla 

Vicepresidente. 

3. Il CSB è stato invitato a tenere la relazione introduttiva all’International Symposium  on 

“Animals in Disaster” (26-27 settembre 2018, Madras-India) sul tema della gestione degli 

animali nelle catastrofi. Il lavoro è stato presentato dall’autore del capitolo, il dr. Pasqualino 

Santori, esperto del CSB e Presidente del Veterinary and Agri-Food Italian Bioethics Committee. 

L’abstract è pubblicato nel Paper Book del Simposio. Anche le spese per questa partecipazione, 

essendo a totale carico dei partecipanti, sono state sostenute a titolo personale dal dr. Santori. 

4. La Vicepresidente ha partecipato al Webinar urgente organizzato dall’OMS  (6 aprile 2020)  e rivolto 

a tutti i Comitati Nazionali di Bioetica del mondo afferenti al NEC Forum, dal titolo “National Ethics 

Committees & Response to COVID-19: Virtual Meeting”, per monitorare le attività svolte dai 

Comitati Nazionali in relazione alla Pandemia di COVID-19. La Vicepresidente ha relazionato 

sull’attività svolta dal CSB e dal CERS, illustrando i documenti emanati e le autorizzazioni 

rilasciate sui farmaci ad uso off-label e sui protocolli di ricerca clinica pervenuti in Repubblica.  

5. Il 13th Global Summit dei Comitati Nazionali di Bioetica afferenti al NEC FORUM dell’OMS, dal titolo 

“HEALTH CARE 4 ALL”, (allegato 1: programma dell’evento) previsto a Lisbona, si è svolto in 

mailto:info.sanita@gov.sm
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modalità Webinar (9-11 settembre 2020). Il Summit prevedeva l’intervento di due Comitati 

Nazionali più rappresentativi per Macroregione, scelti tra quelli che avevano prodotto i documenti 

di maggiore interesse: per la regione Europea è stata scelta, insieme alla Francia, la Repubblica di 

S. Marino, a testimonianza dell’autorevolezza raggiunta dalla Repubblica nel panorama bioetico 

internazionale. La Vicepresidente ha relazionato sulle attività svolte dal CSB e dal CERS. 

L’intervento è pubblicato nel sito del Global Summit (Allegato 2: Lettera di ringraziamento degli 

organizzatori). 

6. Il CSB ha preso parte ad uno studio volto ad analizzare il funzionamento dei Comitati Etici Europei 

durante la Pandemia COVID (settembre 2020), condotto dal Servizio per le sperimentazioni cliniche 

e la biometria (SCTB) dell'Unità di Biostatistica, Epidemiologia e Sanità Pubblica del Dipartimento 

di Scienze Cardio-Toraciche-Vascolari e Sanità Pubblica dell'Università di Padova. I risultati dello 

studio saranno messi a disposizione non appena verranno pubblicati.  
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PARTECIPAZIONE A CONVEGNI INTERNAZIONALI 

Il CSB è stato invitato dal Presidente SITOX (Società Italiana di Tossicologia) a partecipare al 18° Convegno 

Nazionale SITOX (Bologna, 10- 13 aprile 2018), cui hanno  aderito, a proprie spese, alcuni componenti, che, 

in quella sede, hanno presentato le attività del CSB. 

Al fine di approfondire ulteriormente la tematica del fine vita, alcuni componenti del CSB hanno 

partecipato, a proprie spese, all’International Palliative Care Meeting (Roma, 28 Febbraio - 1 Marzo 2018), 

i cui risultati sono stati riportati nella seduta successiva del CSB e hanno costituito prezioso arricchimento 

per i lavori del  documento. 

ATTIVITÀ SCIENTIFICA NELLE RIVISTE INTERNAZIONALI 

Il lavoro svolto dal CSB in tutti i suoi mandati sulla tematica della disabilità è stato oggetto di particolare 

interesse dalla comunità bioetica internazionale per la sua unicità, tanto da  aver ricevuto l’invito a 

presentare tale impegno nelle seguenti pubblicazioni internazionali: 

- L. Borgia: “Bioetica e Disabilità”, in Griffo G (a cura di), “Partecipazione e Innovazione”, 

Minority Reports. Cultural Disability Studies, 6/2018, pp. 203-217, Mimesis Ed. Milano – Udine. 

- L. Borgia, G. Griffo: “Inclusion of Persons with Disabilities in the Documents of the National 

Bioethics Committee of the Republic of San Marino”. Journal of Philosophy and Ethics in 

Health Care and Medicine, 2019;13:2-10. Tale lavoro è stato pubblicato come “opening invited 

paper”, garantendo così particolare risalto alle attività del CSB in ambito scientifico 

internazionale. 

- G. Griffo, L. Borgia: “SARS-COV-19 Pandemic and Persons with Disabilities”. Journal of 

Philosophy and Ethics in Health Care and Medicine, in press. 

- L. Borgia, G. Griffo: “Il carico sproporzionato di problemi che hanno colpito le persone con 

disabilità e le loro famiglie durante la pandemia Covid-19”. Nuova Secondaria Ricerca, 2020; 

2:130-142 
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SINTESI DELL’ATTIVITÀ DEL CERS 

Prima dell’emergenza sanitaria, il CERS ha approvato la richiesta di uso terapeutico compassionevole del 

farmaco Selixenor pervenuta dalla dottoressa Anna Maria Bugli in data 23 dicembre 2019. Attraverso 

l’attivazione immediata della procedura d’urgenza prevista per tali casi, il CERS ha emesso parere favorevole in 

data 31 dicembre 2019. 

Durante l’emergenza sanitaria dettata dalla diffusione del COVID-19, il CERS ha attivato tutte le misure di 

urgenza previste dalla normativa per garantire un immediato riscontro alle richieste pervenute, al fine di 

salvaguardare la salute e la vita dei pazienti contagiati, agevolare il personale sanitario nelle procedure di 

approvvigionamento del farmaco e permettere alla Repubblica di S. Marino di inserirsi nel circuito 

internazionale della sperimentazione clinica. 

In relazione all’emergenza COVID-19 il CERS ha valutato le seguenti richieste: 

1. Uso terapeutico del farmaco Remdesivir, pervenuto dal dottor Nicolino Monachese nel mese di 

marzo per 7 pazienti in situazione di criticità. Attraverso l’attivazione immediata della procedura 

d’urgenza prevista per tali casi, il CERS ha emesso parere favorevole in meno di 12 ore dalla 

richiesta, garantendo così la somministrazione urgente del  farmaco. 

2. Uso compassionevole “Terapia intravitreale di Attivatore del Plasminogeno Tessutale (tPA)”, 

pervenuta dal Dottor Alessandro Mularoni, UO Oculistica. 

3. “Studio multicentrico su efficacia e sicurezza di Tocilizumab nel trattamento di pazienti 

affetti da polmonite da COVID-19”, presentato dal dott. Massimo Arlotti, Commissario 

Straordinario per l’emergenza COVID-19. 

4. “Studio clinico osservazionale su Manifestazioni neurologiche durante infezione da n-CoV-

19 (NEURO-COVID)”, presentato dalla dottoressa Susanna Guttmann, Direttore UO 

Neurologia.  

5. “Studio per la valutazione dell’effetto coadiuvante del dispositivo VIDAMAS 400 PEMF nel 

trattamento del dolore oncologico su pazienti oncologici con tumore solido, sottoposti a 

terapia palliativa”, presentato dal dottor Ivan Dus, Società F.O.R.S.G. s.r.l. 

6. “Sviluppo di un test di recettività al SARS-CoV-2”, presentato dal dottor Massimo Arlotti, 

Commissario Straordinario per l’emergenza COVID-19. 
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7. “Studio osservazionale retrospettivo sulla presenza di SARS-CoV-2 al termine del periodo di 

quarantena nella popolazione residente nella Repubblica di San Marino”, presentato dal 

dottor Massimo Arlotti, Commissario Straordinario per l’emergenza COVID-19. 

8. “Studio clinico osservazionale su Analisi TAC polmonare del danno polmonare indotto da 

SARS-CoV2 attraverso machine”, presentato dal dottor Massimo Arlotti, Commissario 

Straordinario per l’emergenza COVID-19. 

Al termine dello stato di emergenza, il CERS ha valutato le seguenti richieste: 

1. “Il ruolo del fumo e altri fattori di rischio evitabili sulla prognosi di COVID-19. Uno studio 

longitudinale multicentrico in Italia (Studio COSMO-IT: COvid19 and SMOking in Italy”, 

presentato dalla dottoressa Valentina Conti, UO di Geriatria con indirizzo Pneumologico. 

2. “Uso terapeutico compassionevole del farmaco Trodelvy”, presentato dal dottor Giorgio 

Cruciani, consulente oncologo dell’UO Day hospital onco-ematologico. 

3. “Vivity e Symfony: studio comparativo tra due EDOF IOL”, presentato dal dottor Alessandro 

Mularoni, Responsabile UOS Oculistica, ISS. 

4. “Lemonade Care”, presentato dal dottor Giovanni Landolfo, Direttore UOC Chirurgia 

Generale, ISS. 

5. “Studio retrospettivo sul ruolo della persistenza dell’attività istologica nei pazienti con 

rettocolite ulcerosa e guarigione mucosale”, presentato dalla dottoressa Anna Chiara 

Piscaglia, Responsabile Endoscopia Gastroenterologia, ISS. 
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CONSIDERAZIONI CONCLUSIVE 

A conclusione di mandato, desideriamo fare presente quanto segue: 

- Il CSB ha potuto produrre documenti su tematiche estremamente complesse e 

interdisciplinari anche grazie al supporto di professionisti qualificati di chiara fama presenti 

nel panel di esperti esterni che hanno apportato una perizia tecnica e scientifica non presente 

all’interno dello stesso CSB (secondo quanto stabilito dall’art. 4 della su citata Legge 29 

gennaio 2010 n.34). Tali documenti, particolarmente significativi in quanto emanati in 

situazioni di emergenza pandemica, sono stati indicati come modello da diversi organismi in 

ambito internazionale e sono diventati oggetto di numerose pubblicazioni in riviste 

scientifiche internazionali, oltre che oggetto di presentazione nei convegni internazionali. 

- Parallelamente, il CERS ha implementato la propria attività a seguito dell’aumento 

esponenziale delle richieste di valutazione di protocolli di ricerca clinica e di farmaci ad uso 

compassionevole. Tale trend positivo permette alla Repubblica di S. Marino di inserirsi nel 

circuito scientifico internazionale delle sperimentazioni cliniche, anche in virtù della rapidità 

con cui il CERS garantisce la valutazioni delle richieste, sia in  situazioni routinarie, sia in 

situazioni di emergenza, con procedure che hanno permesso l’espressione del parere in 

pochissime ore. 

Pertanto, alla luce della complessità e dell’incremento del lavoro che il CSB e il CERS sono chiamati ad 

affrontare, ci permettiamo di ribadire la necessità improcrastinabile di avere a disposizione una Segreteria 

Tecnico-Scientifica autonoma con personale appositamente formato e competente in materia bioetica, 

come peraltro già evidenziato nei precedenti mandati. 

____________________________________________ 
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Allegato 1: programma del Global Summit “HEALTH CARE 4 ALL” 
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Allegato 2: lettera di ringraziamento degli organizzatori  
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