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Ricerca sull’essere umano
Protezione della persona

Protezione della persona

Lo scopo del disciplinamento 
concernente la ricerca sull’es-
sere umano è la protezione di 
ogni essere umano e il rispetto 
dei dati sanitari personali.
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TerapieMedicamenti

Irradiazione

Dispositivi medici

Chirurgia
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Metodi di prevenzione e cura

Per prevenire e curare le ma-
lattie sono utilizzati numerosi 
metodi, ad esempio terapie, 
dispositivi medici, radiazioni, 
interventi chirurgici o medica-
menti.
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Partecipanti alla 
sperimentazione

Progetto di ricerca autorizzato 
con un nuovo medicamento

Nuovi medicamenti
Medicamenti omologati

Omologazione

Procedura di autorizzazione

Test di metodi sulle persone

I nuovi metodi di prevenzione 
e cura, come per esempio un 
medicamento, devono essere 
esaminati in un progetto di 
ricerca sull’essere umano auto-
rizzato dalle autorità competen-
ti. Se un metodo si dimostra 
efficace e presenta un rapporto 
rischi/benefici adeguato viene 
omologato per l’uso nella 
pratica clinica e definito come 
standard.
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La legge federale sulla ricerca 
umana

La legge federale sulla ricerca 
umana (LRUm) definisce il 
quadro normativo per l’intera-
zione tra i partecipanti alla 
ricerca e i ricercatori in Svizzera.

Ricerca sull’essere umano
Legislazione
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Autorità preposte al rilascio 
dell’autorizzazione

Autorità preposte al rilascio 
dell’autorizzazione

Legge sulla ricerca umana

Commissione d'etica

Swissmedic

Ufficio federale della sanità 
pubblica (UFSP)

RicercatorePromotore

RicercatoriRicercatori
Partecipanti volontari 

alla ricerca
Partecipanti volontari 

alla ricerca

Ricerca sull’essere umano
Attori, loro diritti e doveri

Attori coinvolti nei progetti di 
ricerca sull’essere umano

Nei progetti di ricerca sull’esse-
re umano soggetti all’obbligo di 
autorizzazione sono sempre 
coinvolti i ricercatori, i parteci-
panti alla ricerca e le autorità 
preposte al rilascio dell’autoriz-
zazione. La Confederazione, 
nella sua veste di quarto attore, 
definisce le condizioni quadro e 
assume compiti di coordinamen-
to e di informazione.
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chi o che cosa?

La ricerca riguarda 

scientifica?
Il progetto ha rilevanza 
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Con quali sostanze e

tecniche è svolta la ricerca?
In quale ambito
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Fattori che determinano la classificazione dei progetti di ricerca sull’essere umano

Fattori che determinano la 
classificazione dei progetti di 
ricerca sull’essere umano

I progetti di ricerca sull’essere 
umano sono classificati e veri-
ficati secondo le prescrizioni 
legali sulla base di diversi fattori.


