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Sperimentazione clinica eseguita presso azienda ospedaliera — Cass. n. 10348/2021

Responsabilita’ civile - Sperimentazione clinica eseguita presso azienda ospedaliera -
Responsabilita del promotore per danni subiti dal sottoposto alla sperimentazione - Natura e
condizioni - Fattispecie.

In tema di responsabilita conseguente alla sperimentazione di farmaci, la casa farmaceutica
promotrice della sperimentazione, la quale abbia fornito il farmaco ad una struttura sanitaria,
perché lo sperimentasse sui suoi pazienti a mezzo dei propri medici, risponde a titolo
contrattuale dei danni sofferti dai soggetti cui sia stato effettivamente somministrato il farmaco,
a causa di un errore dei medici "sperimentatori”, soltanto nell'ipotesi in cui, sulla base della
concreta conformazione dell'accordo di sperimentazione, debba ritenersi che essa si sia
personalmente obbligata verso i destinatari della sperimentazione, sicché la struttura
ospedaliera e i suoi dipendenti abbiano assunto la qualita di ausiliari di cui la casa farmaceutica
si sia avvalsa nell'adempimento, ai sensi dell'art. 1228 c.c.; al di fuori di questa ipotesi, essa puo
essere chiamata a rispondere solo a titolo di responsabilita extracontrattuale (in applicazione
del criterio di imputazione speciale di cui all'art. 2050 c.c, o, eventualmente, di quello generale
di cui all'art. 2043 c.c.), da accertarsi secondo le regole proprie della stessa. (Nella specie, la
S.C. ha cassato la sentenza di merito che, senza accertare se la societa promotrice avesse
personalmente assunto una obbligazione verso il paziente reclutato nel programma
sperimentale, aveva qualificato la responsabilita della prima verso il secondo in termini di
responsabilita contrattuale, facendo riferimento ad un "contatto sociale” tra loro pacificamente
insussistente, perché instaurato dal paziente esclusivamente con i medici sperimentatori).

Corte di Cassazione, Sez. 3 -, Sentenza n. 10348 del 20/04/2021 (Rv. 661244 - 01)

Riferimenti normativi: Cod_Civ_art_1218, Cod_Civ_art_1228, Cod_Civ_art 2043,
Cod_Civ_art_2050
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