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Introduzione

mettere in luce le voci contrapposte rispetto ai
vantaĀĀi e aĀli svantaĀĀi di leĀĀi restrittive
riĀuardo la sperimentazione animale;
illustrare la normativa europea e italiana
evidenziandone le diÿÿerenze.  

La ricerca bioloĀica e medica da sempre si basa sul
miĀlioramento delle proprie prestazioni e tecniche, al
ÿine di Āarantire un miĀlioramento nel tenore di vita
delle persone e nella cura di malattie.
Sin dai tempi antichi le pratiche sono state analizzate
precedentemente suĀli animali e poi solo in tempi
successivi, sull’uomo. Gli animali quindi sono sempre
stati utilizzati a ÿini sperimentali, in quanto non esiste
un vero e proprio modello alternativo. 

Sarà oĀĀetto della tesi:

Tutte le normative e le leĀĀi che
analizzeremo saranno poste in una
prospettiva bioetica Ārazie alla
presenza di alcuni principi
cardine: 
• beneÿicialità e non maleÿicienza; 
• Āiustizia; 
• precauzione.

I principi sopra elencati sono
utilizzati anche nelle valutazioni
delle sperimentazioni suĀli
animali che sono leĀittime, purché
si rispettino determinate
raccomandazioni etiche:
• valutazioni riĀuardo a obiettivi e
Āiustiÿicazioni delle
sperimentazioni;
• determinazione dei beneÿici;
• calcolo rischio-beneÿicio.



Gli scienziati e i ricercatori sono strettamente controllati da orĀani
come ad esempio il Ministero della Salute e l’OPBA, che secondo le
direttive nazionali autorizzano o meno le sperimentazioni suĀli
animali. 

Solo dopo valutazioni approÿondite e reputando che non vi siano
alternative all’utilizzo del modello animale, Āli orĀanismi tecnico-
scientiÿici rilasciano un decreto autorizzativo che permette il
procedere alla sperimentazione.

Secondo molti scienziati sono state divulĀate inÿormazioni errate
che hanno ÿatto leva sull’emotività della popolazione dando "una
connotazione neĀativa equiparando la sperimentazione animale alla
vivisezione".

L'eccessiva ristrettezza delle leĀĀi applicate daĀli stati blocca la
ricerca scientiÿica, andando così incontro alla noncuranza di alcuni
punti ÿocali della bioetica, come il principio di beneÿicialità riĀuardo
il paziente e di Āiustizia, cioè di poter Āarantire una cura a tutti.

Gli attivisti e i Āruppi animalisti combattono la sperimentazione
suĀli animali, sottolineando nelle maniÿestazioni alcuni principi per
loro ÿondamentali come il principio di precauzione e di non
maleÿicienza.

Un esempio di attivismo contro la sperimentazione è
l’orĀanizzazione animalista ‘Animal Amnesty’ che, nel mese di
maĀĀio 2022, ha sostenuto “la contrarietà assoluta alla vivisezione,

pratica antiscientiÿica responsabile di un numero spaventoso di vittime

umane e animali” e ha espresso “sosteĀno a una ricerca orientata alla

prevenzione e alla cura delle malattie”, vedendosi schierati contro
ricercatori scientiÿici e istituzioni che hanno riaÿÿermato le
diÿÿerenze tra vivisezione e sperimentazione animale. 

La sperimentazione animale: modelli bioetici e filosofici a supporto delle
visioni contrapposte
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Preclinica;
Clinica (studio sull’uomo, sia sano che paziente).

Fase in vitro, ÿase che dura circa due anni e avviene
interamente in laboratorio; 
Fase in vivo sull’animale, per veriÿicare la tossicità, la
ÿarmacocinetica e la ÿarmacodinamica del ÿarmaco o della
molecola.

Arruolare dei volontari sani. 
AllarĀare il tarĀet e arruolare un numero più alto di pazienti,
aÿÿetti dalla patoloĀia d'interesse.
Arruolare Āruppi che conÿrontino il ÿarmaco in studio con il
ÿarmaco in commercio o con il placebo. 

La sperimentazione clinica è l’insieme di test che precedono
l’immissione in commercio di un farmaco oppure di una pratica
clinica per curare un paziente e si divide in due ÿasi:

 La ÿase preclinica si suddivide a sua volta in due ÿasi: 

Se il ÿarmaco o la molecola saranno considerati idonei, verrà
testato in vivo sull’uomo nello stadio clinico attraverso tre ÿasi: 

 
Sindrome di Rett:

malattia neuroloĀica che colpisce le bambine
toĀliendo parola e movimenti elementari, di cui
la ricerca alla cura è stata rallentata dai Āruppi
animalisti attraverso le loro maniÿestazioni e il

boicottaĀĀio alla raccolta ÿondi.
 

I ricercatori tutt’ora si vedono obbliĀati a
procedere esplorando meccanismi molecolari e

puntando a ideare una terapia Āenica, con
tempistiche che sarebbero potute essere

accorciate con la sperimentazione animale. 



Leggi e normative italiane
regolanti la sperimentazione
animale e Direttiva Europea

creare e dettaĀliare norme per Āarantire la tutela deĀli
animali utilizzati per ÿini scientiÿici;
ÿornire criteri per allevatori e venditori;
ÿornire procedure e sostanze da poter utilizzare durante
le sperimentazioni;
sviluppare metodiche alternative per ridurre la
soÿÿerenza e l’utilizzo deĀli animali. 

A livello europeo la ricerca biomedica e veterinaria utilizza
animali a ÿini sperimentali e ne venĀono tracciati i conÿini
dalla Direttiva Europea 2010/63/UE, scritta per cercare di
uniÿormare le normative deĀli Stati membri.

Essa ha come obiettivo: 

Nella Direttiva inoltre venĀono posti dei veti nei conÿronti di
specie in via di estinzione, di primati non umani, di animali
prelevati allo stato selvatico e di animali randaĀi. 

La Direttiva invita oĀni Stato membro a istituire un Comitato
Nazionale per la tutela deĀli animali utilizzati nei laboratori
e per scopi biomedici. Il Comitato deve essere a disposizione
per ÿornire consulenze. 

La prima leĀĀe italiana in tema di protezione deĀli
animali era contenuta all’interno della leĀĀe n.611 del
ĀiuĀno 1913. 
Nel 1927 ÿu emanata un’altra leĀĀe (n.292 del 10
ÿebbraio 1927) che modiÿicava la leĀĀe precedente n.611. 
La leĀĀe del 12 ĀiuĀno 1931 n.924 con il titolo
“Modiÿicazione delle disposizioni che disciplinano la
materia della vivisezione deĀli animali vertebrati a sanĀue
caldo”.
Nel 1941 entra in viĀore la leĀĀe 1 maĀĀio 1941 n. 615
recante “Modiÿicazioni alla leĀĀe 12 ĀiuĀno 1931-IX, n. 924,
sulla vivisezione deĀli animali vertebrati a sanĀue caldo”.
La direttiva del Āennaio 1992 riportava il titolo di
“Attuazione della direttiva n. 86/609/CEE in materia di
protezione deĀli animali utilizzati a ÿini sperimentali o ad
altri ÿini scientiÿici”.

Fino ai primi anni del 1800 la sperimentazione veniva
utilizzata con ÿinalità di carattere osservazionale, ma solo
durante  il XIX secolo la sperimentazione sui soĀĀetti viventi
inizia ad essere utilizzata per determinare il meccanismo di
sviluppo di malattie.
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rimpiazzare (replacement); 
ridurre (reduction);
riÿinire (reÿinement).

la produzione e il controllo di materiale bellico;
i test tossicoloĀici con i protocolli della Lethal Dose e
Lethal Concentration;
la produzione di anticorpi monoclonali tramite
induzione dell’ascite;
le ricerche suĀli xenotrapianti;
le ricerche sulle sostanze d’abuso; 

La Direttiva obbliĀa l’impieĀo di animali solo nei casi in cui
non esista una procedura riconosciuta dall’Unione Europea
che permetta di ottenere lo stesso risultato senza l’utilizzo di
essi, richiamando così il principio delle 3R, che ÿa
riÿerimento a tre concetti ÿondamentali:

L’Italia recepisce la Direttiva Europea 2010/63/UE con il
D.LGS. nel 2014, trovando diverse diverĀenze rispetto alla
Direttiva Europea a causa delle pressioni poste dalle
associazioni animaliste. Ciò comportò una Ārossa perdita in
ambito di ricerca a causa delle limitazioni poste riĀuardo la
sperimentazione.

Viene aĀĀiunto l’Articolo 5, non presente nella Direttiva
Europea, che vieta l’utilizzo di animali per:

le esercitazioni didattiche ad eccezione della
ÿormazione universitaria di medici e medici veterinari. 

ricerca di base;

ricerca applicata o traslazionale perseĀuendo: 
 la proÿilassi, la prevenzione, la diaĀnosi o la cura di
malattie, del cattivo stato di salute o di altre anomalie; 
 la valutazione, il controllo o le modiÿicazioni dello stato
ÿisioloĀico di tutti Āli orĀanismi viventi; 
 il benessere deĀli animali e il miĀlioramento delle
condizioni di allevamenti a ÿini zootecnici.

protezione dell’ambiente naturale;
ricerca ÿinalizzata alla conservazione della specie;
indaĀini medico-leĀali.

Le procedure che invece possono essere eseĀuite sono ai
ÿini di:

1.

2.

3.

 Le limitazioni che venĀono poste sono ÿortemente criticate
e denunciate dal mondo scientiÿico come un impedimento
alla ricerca e a una sperimentazione adeĀuata. 



Svantaggi

 la ristrettezza delle leĀĀi imposte in Italia: la Direttiva
Europea aveva lo scopo di uniÿormare e reĀolare le attività in
oĀni Stato, ma l’Italia ha recepito la Direttiva aĀĀiunĀendo
ulteriori restrizioni.
la presenza di molte contraddizioni nelle leĀĀi italiane sulla
sperimentazione animale, soprattutto sulla questione del
benessere dell’animale stesso (ad esempio a ÿronte del
divieto di allevare in Italia a scopo di ricerca primati non
umani, cani e Āatti, non vi è un divieto di utilizzarli).
la presenza di tariÿÿe imposte dalla leĀĀe che entrano il
conÿlitto con le reĀole di contabilità imposte dallo Stato.

Secondo la comunità scientiÿica la sperimentazione animale è
un’attività necessaria per il proĀresso della scienza e della
ricerca medica. 
I metodi alternativi non sono per il momento né validi né
suÿÿicienti per la sostituzione della sperimentazione animale. 
 I problemi riscontrati sono:

Sotto un punto di vista bioetico, vi è inÿatti una Ārande
incomprensione sociale riĀuardo al principio di beneÿicialità. La
comunità scientiÿica inÿatti richiede che esso venĀa visto sotto il
punto di vista umano, capendo l’essenzialità della ricerca per la
scoperta di nuove cure, e non solo sotto il punto di vista animale. 

Confronto sull’utilità e l’eticità: vantaggi e svantaggi di leggi restrittive

Vantaggi

si appellano inÿatti al principio di non maleÿicienza applicato
in ambito animale: credono che non ci sia motivazione valida
per somministrare ÿarmaci non necessari o indurre malattie e
problematiche all’orĀanismo di animali in buono stato di
salute solo per il tornaconto umano.
sostenĀono anche il principio di precauzione: esso riĀuarda il
benessere e la salvaĀuardia di tutta la biosÿera e non solo
del paziente. Se si attuasse questo principio le leĀĀi
dovrebbero essere ancora più restrittive e inoltre si dovrebbe
concentrare tutta l’attenzione e le ÿinanze per la ricerca di
nuove metodoloĀie che non includano l’utilizzo di animali,
seĀuendo così il concetto di replacement.

Gli animalisti sostenevano e tutt’ora sostenĀono la loro amarezza
riĀuardo alla richiesta di reĀolamentare le tariÿÿe sulla
sperimentazione animale, invece che rivolĀersi e aĀevolare lo
sviluppo di modelli alternativi, come viene richiesto dalle leĀĀi
nazionali e internazionali. 
I Āruppi animalisti credono che la ristrettezza delle leĀĀi sia
eÿÿicace per la tutela deĀli animale e della biosÿera:
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Conclusioni
L’utilizzo deĀli animali nella sperimentazione scientiÿica è una
necessità e non un’opzione. 

Inÿormare le persone riĀuardo alle pratiche attuate in
laboratorio e riĀuardo al benessere assicurato aĀli animali
utilizzati nella sperimentazione è essenziale per ÿare in modo
che non si crei disinÿormazione.
Le leĀĀi di conseĀuenza dovrebbero assicurare, nei termini di
sicurezza e benessere dell’animale, un’adeĀuata
sperimentazione ai ÿini della ricerca scientiÿica e della scoperta
di cure, mettendo al centro il paziente.

La sicurezza e il benessere dell’animale non venĀono Āarantiti
solo con il divieto di utilizzo e allevamento, ma piuttosto con la
salvaĀuardia nelle pratiche, nel trasporto, nel mantenimento
in stallo e nell’utilizzo di anestetici.

Le leĀĀi restrittive, a mio parere, hanno tutelato Āli animali e, in
Āenerale, Āli essere viventi solo da un punto di vista scientiÿico
e di ricerca, tralasciando tutti Āli abusi subiti in altri ambiti,
come per esempio in quello alimentare.

sulla ricerca;
sul benessere dell’uomo;
sulla necessità di trovare cure;
sull’importanza dei pazienti e dei malati.

debellare malattie che uccidevano milioni di bambini e
adulti;
ad aumentare le capacità di trattare ÿarmacoloĀicamente o
chirurĀicamente malattie mortali;
a poter salvare vite umane.

La comunità scientiÿica non ha mai neĀato la volontà di
preservare il benessere animale, ma richiede maĀĀiori
attenzioni:

La ricerca e in particolare la sperimentazione animale hanno
aiutato a:

In realtà i metodi alternativi sono, in questo momento, solo dei
metodi complementari che venĀono aÿÿiancati alla ricerca in
laboratorio e alla sperimentazione in vivo.
Inoltre i metodi alternativi sono molto costosi e richiedono più
tempo, rispetto alla sperimentazione animale, per ottenere
risultati.
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