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Ufficio di Gabinetto

Al Direttore dell'Ufficio di coordinamento della

Segreteria della Conferenza pelmanente per i

rapporti tra Io Stato, le Regioni e Ie Province

autonome di Trento e Bolzano

s t at or e gi oni @m a i I b ox. gov er n o. i t

e, p.c.

Alla Direzione generale dei dispositivi medici e del

servizio farmaceutico

OGGETTO: schemi di decreto di cui all'articolo 2, commi 7 e ll, della legge n.3 del 2018 e

relativa scheda di sintesi.

Nel fare seguito alla precedente corrispondenza intercorsa al riguardo, si trasmette, ai fini

dell'inserimento all'ordine del giomo della prima seduta utile della Conferenza Stato-Regioni per

l,acquisizione della prescritta Intesa, uno schema aggiornato del decreto recante 
ulndividuazione dei

comitati etici territoriali, ai sensi dell'articolo 2, comma 7, dellalegge n, 3 del 2018'(All'1),dal

quale - come si vedrd - d stata espunta la disciplina concernente il suicidio medicalmente assistito,

in quanto sono in corso approfondimenti all'esito dei quali sarir valutato l'inserimento del tema

all'interno di un dedicato prowedimento.

Come gii concordato in precedenza, si trasmette, in aggiunta, lo schema di decreto di

armonizzazione di cui all'artic olo 2,cornma I l, della citata legge n. 3 del 2018, al sol fine di fornire

un quadro complessivo in ordine alla composizione e al funzionamento dei comitati etici (All. 2)'

In considerazione della particolare complessitd e delicatezza della materia, d stata

predisposta una scheda di sintesi (All. 3) che, oltre a illustrare i contenuti essenziali del decreto di

individuazione dei 40 CET, in raccordo con il decreto di armonizzazione, contiene, tra I'altro, una

proposta di suddivisione, a livello nurnerico, dei 40 comitati etici territoriali, nei termini proposti

dalle Regioni nella nota prot. n.7434 dell'8 novembre (che, per pronta consultazione, si allega alla

presente).
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IL MINISTRO

VISTO il decreto del Ministro della saniti 15 luglio lggT,recante"Recepimento delle linee guida
dell'Unione europea di buona pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei
medicinalf', pubblicato nellaGauetta Uffrciale della Repubblica italiana l8 agosto 1997,n.191

VISTO il decreto del Ministro della saniti l8 marzo 1998, recante "Modalitd per l'esenzione dagli
accertamenti sui medicinali utilizzati nelle sperimentazioni cliniche" e successive modificazioni,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 28 maggio 1998,n. 122;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 2l settembre 2001, n. 439, recante

"Regolamento di semplificazione delle procedure per la verifica e il controllo di nuovi sistemi e

protocolli terapeutici sperimentalt' ;

VISTO il deueto legislativo 24 giugno 2003, n. 2ll, recante "Attuazione della direttiva
2001/20/CE relativa all'applicazione della buona pratica clinica nell'esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico";

VISTO il decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24

novembre 2003, n. 326, recante "Disposizioni urgenti perfavorire lo sviluppo e per la correzione

dell'andamento dei conti pubblict', e, in particolare, I'articolo 48 con il quale d stata istituita
I'Agenzia italiana del farmaco (AIFA);

VISTO il decreto legislativo 24 apile 2006, n. 219, recante "Attuazione della direttiva
2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i
medicinali per uso ttmano", e successive modificazioni;

VISTO il decreto del Ministro della salute, di concerto con il Minisho dell'economia e delle
finanze 12 maggio 2006, recante "Requisiti minimi per l'istituzione, l'organizzazione e il
funzionamento dei comitati etici per le sperimentazioni cliniche dei medicinali" e successive

modificazioni, pubblicato nella Ga"zetta Ufficiale della Repubblica italiana 22 agosto 2006, n.

194;

VISTO il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 200, recante "Attuazione della direttiva
2005/28/CE recante principi e linee guida dettagliate per la buona pratica clinica relativa ai
medicinali in fase di sperimentazione a uso umano, nonchd requisiti per l'autorizzazione alla

fabbricazione o importazione di tali medicinal1"'e successive modificazioni;

VISTO il decreto del Ministro della salute 21 dicembre 2007, recante "Modalitd di inoltro della

richiesta di autorizzazione all'Autoritd competente, per la comunicazione di emendamenti

sostanziali e la dichiarazione di conclusione della sperimentazione clinica e per la richiesta di
parere al comitato etico" e successive determinazioni di modifica delle Appendici adottate

dall'Agenzia italiana del farmaco, pubblicato nellaGaz-zetta Ufliciale della Repubblica italiana 3

marzo 2008, n. 53;

VISTO il decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali 7 novembre 2008,

recante "ModiJiche ed integraziani ai decreti 19 marzo 1998, recante trRiconoscimento della

idoneitd dei centri per la sperimentazione clinico dei medicinaliv; 8 maggio 2003, recante <Uso

terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica> e 12 maggio 2006, recante



-,

<Requisiti minimi per l'istituzione, I'organizzazione e il futaionamento dei Comitati etici per le

speiicntazioni ciiniche dei medicinali>", pubblicato nilla GazettaUfficiale della Repubblica

italiana 6 aprile 2009, n. 80;

vlsTo il decreto del Ministo del lavoro, della salute e delle politiche sociali, di concerto con il

Ministro dello sviluppo eronomico 14 iuglio 2oog, reoante "Requisiti minimi-per le polizze

isiiurative a tutelo dei sogetti partecif,anfi /le y3rimentazioni cliniche dei medicinalf',

pubblicato nella Gazzetta Umciate della Ripubblica italiana 14 settembre 2009,n'213;

vlsTo il decreto-legge 13 settembre 2012, n.158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8

novembre 2012, n. i[9, ,".*t e "Disposiiioni urgenti Per Promuovere lo sviluppo del Paese

mediante un piit aho livello di tutela 
-clella 

salute'i. ,.rrcetsive modificazioni, e, in particolare,

l'articolo 12, commi 9, l0 e ll;
VISTO il decreto del Minisfio della salute 8 febbraio 2013, recante "Criteri per la composizione

,ityu*iono*rmaiiri^itatieticf',pubblicato nella}azzettaUflicialedellaRepubblicaitaliana

24 apile 2013, n.96;

VISTO il Rcgolamento (UE) 2ll4t536del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014

sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso umano e che abroga la direttiva20}lla0lcE e'

in particolare, gli aticoli 4,6 e7;

VISTO il decreto del Ministo della salute 27 apile 2015, recante 
*Modalitd di esercizio delle

furuioni in materia di sperimentazioni cliniche ili medicinali trasferite-lgtr. !ti!t: superiore di

sanitd all,Agenzia italiana del farmaco'f pubblicato nella Gaurtta Ufficiale della Repubblica

italiana 9 giugno 2015, n. l3l;

vIsTO il Regolamento (uE) 2Ol7l745del Parlamento Europeo e del consiglio del5 aprile 2017

relativo ai dispositiri .raiii, che modifica la direttiva zbott$rcE, il regolamento (CE) n'

t1glzooze il regolarne"i" fCel n.1223D009 e che abroga le direttive 90l385lcBE e93l42lcEE

del Consiglio;

vlsTo il Regolamento (uE) n.20171746 del Parlamento europeo e del.consiglio del 5 aprile

zorT,rerativo ai aispositivi*.ai*-aiagnostici in vitro e che a-broga la direttiva 98l79lcB e la

decisione 2OlO t227 NE della Commissione;

vlsTo il decreto del Ministo della salute 7 settembre 2017, recante "Disciplina dell'uso

terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione 
-clinica"' 

pubblicato nella Gazz'etta

Umciae della Repubblica italianl 2 novembre 2017 
'n'256;

vIsTA la legge I I gennaio 2018, n. 3, recante "Delega al Gouerno in materia di sperimentazione

clinica di medicinali nonchi d*posizroi prrit ,i*ano delle professioni sanitarie e per la

dirigerua sanitaria iel Ministero della saluie" e successive modificazioni;

vlsTo, in particolare, l'articolo 2, comma l, della richiamata legge 1l gennaio 2018' n' 3'

riguardante I'istituzi;;, presso fl4g"d itatiana del farmaco, del Centro di coordinamento

nazionare dei comitati etici territoriali per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso'mano

e sui dispositivi medic i, "con furuioni ii;;;;i;r;;'nto, di indirizzo e dt monitoraggio delle

attivitd di varutazione degli aspetti etici relativi alre sperimentazioni cliniche sui medicinali per

uso umano demandate ai-comitati etici tiiliiorlioli, ,o*, individtnti ai sensi del comma 7";

VISTO, altesi, l'articolo 2, comma 7, della richiamata legge n' 3 del 2018' il quale prevede che

,,(...\ con decreto ii ii"iioo della satiii, previa intesa.l*ede di Confererua permonente per i

rapporti tra lo stato,- ii ,igioni , t, proiii iutinome di Trento e di Bolzano, sono individuati i

comitati etici territorialilino a un numero massimo di quaranta ("')";

VISTO, altresl, l'articolo 2, comma I l, della richiamata legge n' 3 del 2018' a tenore del quale' al

fine di armonizzare ra disciprina rig""t 
-;;;l" 

airpoririJni di cui al medesimo articolo, con

deueto del Ministro della salute *no upio;itT9di*lt correttive e integrative ai citati decreti

a.if"fioittto della salute 8 febbraio 2Ol3 e27 apile 2015;



VISTO il decreto legislativo 14 maggio 2019, n. 52, rccante "Attuazione della delega per il
riassetto e la riforma della normativa in materia di sperimentazione clinica dei medicinali ad uso

urnano, ai sensi dell'articolo l, commi I e 2, della legge I I gennaio 2018, n. 3";

VISTO il decreto del Ministro dellasalute 27 maggio202l,oonil quale d stato ricostituito, per la
durata di tre anni, il Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici tenitoriali per le
sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano e sui dispositivi medici (anche "Centro di
coordinamento");

YISTO il decreto del MinisEo della salute 30 novembre202l, recante "Misure volte afacilitare
e sostenere la realizzazione degli studi clinici di medicinali serua scopo di lucro e degli studi
osserttazionali e a disciplinare la cessione di dati e risultati di sperimentazioni seraa scopo di
lucro afini registrativi, ai sensi dell'art. I, comma l, lettera c), del decreto legislativo 14 maggio

2019, n. 52", pubblicato nella Gazzntta Ufficiale della Repubblica italiana 19 febbraio 2022, n.

42;

VISTO il decreto del Ministro della salute 31 dicembre 202l,rccante"Misure di adeguamento

dell'idoneitd delle strutture presso cui viene condotta la sperimentazione clinica alle disposizioni

del regolamento (UE) n. 536/201{', pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana

25 marzo2022,n.7l;

VISTO il decreto del Ministro della salute lo febbraio 2l2},recante"Individuazione dei comitati

etici a valenza nuionale", pubblicato nellaGazzetta Uffrciale della Repubblica italiana 16 marzo

2022, n. 63, con il quale, in attuazione dell'articolo 2, comma 9, della citata legge n. 3 del 2018,

sono stati individuati i tre comitati etici a valenz.anazionale e, segnatamente il:

a) Comiato etico nazionale per le sperimentazioni cliniche in ambito pediatrico, presso I'Agenzia
italiana del farmaco;

b) Comitato etico nazionale per le sperimentazioni cliniche relative a terapie avanzate (Advanced

Medicinal Therapeutical Products "ATMP"), presso l'Agenzia italiana del farmaco;

c) Comitato etico nazionale per le sperimentazioni cliniche degli enti pubblici di ricerca @PR) e

altri enti pubblici a carattere nazionale, presso I'Istituto superiore di sanita;

CONSIDERATO che il richiamato articolo 2, comma 7, della legge n. 3 del 2018, impone che

nell'individuazione dei comitati etici tenitoriali si tenga conto dei seguenti criteri:

a) la presenza di almeno un comitato etico per ciascuna regione;

b) I'awenuta iorganiuazione dei comitati etici, prevista dall'articolo 12, commi l0 e ll, del

decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre.

2012, n. 189, nei termini previsti dalla citata normativa;

c) il numero di sperimentazioni valutate in qualiti di centro coordinatore nel corso dell'anno 2016l,

RITENUTO di dover prowedere all'individuazione dei comitati etici territoriali ai sensi del citato

articolo 2, comma 7, della legge n. 3 del 2018, sulla base dei criteri di cui alle lettere a), b) e c),

ivi indicati;

CONSIDERATO di prevedere almeno un comitato etico per ciascuna regione, secondo il criterio

di cui alla richiamata lettera a) delcitato articolo 2, comma 7, della legge n. 3 del 2018;

CONSIDERATA I'awenuta iorganizzazione, di cui alla successiva lettera b), dei comitati etici,

prevista dal citato articolo 12, commi 10 e I [, del decreto-legge n. 158 del 2012, anche attraverso

I'adozione del menzionato decreto del Ministro della salute 8 febbraio 2013;

RITENUTO, altresi, che il criterio di cui alla sopracitata lettera c) dell'articolo 2, comma 7, della

legge n. 3 del 2018, sia oggetto di una interpretazione evolutiva che tenga conto dei pitr recenti

diti relativi alle valutazioni di sperimentazioni resi disponibili dall'Osservatorio Nazionale sulla

Sperimentazione clinica dei medicinali presso l'Agenzia italiana del farmaco;



ACQUISITA I'intesa della Conferenza pennanente per i rapporti tra lo

Province autonome di Trento e di Bolzano, raggiunta nella seduta del 

-

Stato, le Regioni e le

DECRETA:

Art. 1

(ndividuazione e competenze dei comitati etici territoriali)

l. I comitati etici territoriali sono individuati nell'elenco di cui all'Allegato 1 al presente decreto,

che ne costituisce parte integrante.

2. I comitati etici tenitoriali di cui al comma I sono competenti in via esclusiva per la valutazione

delle sperimentazioni cliniche sui dispositivi medici e zui medicinali per uso umano di fase I, II,

III e IV per gli aspetti compresi nella parte II dell'articolo 7. del.regolamenlo (UE) n. 20141536,

richiamato i-n prir.rrq e, come consentito dall'articolo 4 del medesimo regolamento,

congiuntamente con I'Autorite Competente, per la valutazione degli asP€{l-relativi al protocollo

ai ,iraio, compresi nella parte t aena relazione di valutazione di cui all'articolo 6 del citato

regolamento (UE) n. Z1l4i536.Essi sono, altresi, competenti in via esclusiva per la valutazione di

iniagini cliniche sui dispositivi medici e di studi osservazionali farmacologici.

3. I comitati etici territoriali esercitano, altresi, le attivita di cui al comma 2 sin qui svolte dai

comitati etici esistenti, altrimenti definiti comitati etici locali.

4. Le Regioni hanno facolti di mantenere operativi i comitati etici esistenti nel territorio di

competenza, ma non inclusi nell'elenco di cui uI to*u l, prowedendo, in tal caso, alla nomina

dei rispettivi componenti entro il termine di cui all'articolo j, comma l, del presente decreto' Tali

comitati operano per funzioni diverse Ja quelle attribuite in via esclusiva ai comitati etici

tenitoriali e ai comitati etici a valenzanazionale'

5. I comitati etici tenitoriali di cui al comma l, negli ambiti attribuiti ai comitati etici a valenza

nazionale di cui all'articolo l, comma l, lettere a) e b) del decreto del Ministro della salute lo

febbraio 2022, esercitano le attiviti svolte fino au'entrata in vigore del presente decreto dai

comitati etici esistenti, diverse da quelle di cui al comma 2.

Ara.2

(Nomina dei comPonenti)

1. La nomina dei componenti di ciascun comitato etico territoriale 0 di competenza delle Regioni

e delle Province autonome di Trento e Bolzano'

2. La scelta dei componenti di ciascun comitato d effettuata fra f9rs9n9 lotate 
ai.atta.e riconosciuta

professionaliti e competen?a nel ttnor" Jtit" sperimentazioni cliniche e nelle altre materie di

iompetenza del comitato etico.

3. I componenti del comitato etico territoriale non devono trovarsi in situazioni di conflitto di

interesse dirette o indirette, devono 
".t"itiJGna"nti 

dal-promotore della sperimentazione' dal

sito di sperimentazion, ,tini., e dagli ffititlt tori. coinvolti, nonchd dai finanziatori della

sperimentazione clinica e devono 
"rr"rt-Ittnii 

Ou quati*i indebito condizionamento' Sono in

ogni caso ar.i",rrat 
-t;inaip"narr- 

di ciascun comiiato, nonch6 I'assenza di rapporti gerarchici

tra i diversi comitati.



Art 3

(Dispos izioni transitorie e finali)
1. Il presente decreto entra in vigore decorsi centoventi giomi dalla sua pubblicazione nella
Ganetta Ufliciale della Repubblica ltaliana" al fine di consentire alle Regioni e alle province
autonome di Trento e Bolzano di prowedere, entro detto termine, all'espletamento delle procedure
per la nomina dei componenti di ciascun comitato etico territoriale individuato nell'elenco di cui
all'Allegato l. Le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano adottano idonee misure per
assicurare il passaggio di funzioni ai comitati etici individuati nell'elenco di cui all'Allegato l.
2. Fatto salvo quanto previsto dall'articolo l, comma 5, del presente decreto, i comitati etici
esistenti decadono comunque decorso il termine di centoventi giorni di cui al comma l.

Il presente decreto d trasmesso al competente organo di controllo e pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica ltaliana.

Rom4

IL MINISTRO

Prof. Orazio Schillaci



ALLEGATO I

Comitati etici territoriali ai sensi del conma 7 dell'articolo 2, della legge 11 gennaio 2018'

n.3

numero Comitato etico Regione

I
2

3

4

5

6

7

8

9

10

l1

t2

13

t4

15

16

t7

t8

l9

20

2t

22

23

24

25

26

n
28

29

30

31



32

33

34

35

36

37

38

39

40
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IL MINISTRO

VISTO il decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507, recante "Attuazione della direttiva
90/385/CEE concernente il rqwicinamento delle legislazioni degli Stati membri relative ai dispositivi
medici impiantabili attivf' ;

VISTO il decreto legislativo 30 dicembre 1992,n.502, recante "Riordino della disciplina in materia
sanitaria, a norma dell'articolo I della legge 23 ottobre 1992, n. 421" e, in particolare, l'articolo 12-
bis, comma 9;

VISTO il decreto legislativo 24 febbraio 1,997,n.46, recante "Attuazione della direttiva 93/42/CEE,
concernente i dispositivi medicf';

VISTO il decreto del Ministro della saniti 15 luglio lggT,recarrte"Recepimento delle linee guida
dell'Unione europea di buona pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni clinicie dei
medicinalf', pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 18 agosto 1997,n.191;

VISTO il demeto del Ministro della sanitd l8 marzo 1998, recante"Modalitd per l'esenzione dagli
accertamenti sui medicinali utilizzati nelle sperimentazioni cliniche" e successive modifiche,
pubblicato nellaGazz*tta UIliciale della Repubblica italiana 28 maggio 1998,n 122;

VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 21 settembre 2001, n.439, recante "Regolamento
di semplificazione delle procedure per la veriJica e il controlto di nuovi sistemi e protocolli
t erape ut ici spe rime ntal f' ;

VISTO il decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, recante "Attuazione della direttiva 200t/20/CE
relotiva all'applicazione della buona pratica clinica nell'esecuzione delle sperimentazioni cliniche
di medicinali per uso clinico";

VISTO il decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24
novembre 2003, n. 326, recante "Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per lo correzione
dell'andamento dei conti pubblicr", e, in particolare, l'articolo 48 con il quale d stata istituita
l'Agerzia italiana del farmaco (AIFA);

VISTO il decreto legislativo 24 apile2006,n.Zl9,recante "Attuazione della direttiva 2001/83/CE
(e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano", e successive modificazioni;

VISTO il decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro dell'economia e delle finanze,
12 maggio 2006, recante "Requisiti minimi per l'istituzione, l'organizzazione e il funzionamento dei
comitati etici per le sperimentazioni cliniche dei medicina&'' e successive modificazioni, pubblicato
nellaGazzetta Uffrciale della Repubblica italiana22 agosto2006, n. 194:

VISTO il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 200, recante "Attuazione della direttiva
2005/28/CE recanle principi e linee guida dettagliate per la buona pratica clinica relativa ai
medicinali in fose di sperimentazione a uso umano, nonchd requisiti per l'autorizzazione alla
fabbricazione o importazione di tali medicinah" e successive modificazioni;

VISTO il decreto del Ministro della salute 2l dicembre 2007, recante "Modalitd di inoltro della
richiesta di autorizzazione all'Autoritd competente, per la comunicazione di emendamenti sostonziali
e la dichiarazione di conclusione della sperimentazione clinica e per la richiesta di parere al comitato



etico,, e successive determinazioni di modifica delle Appendici adottate dall'Agenzia italiana del

furru"o, pubblicato rcllaGazz*tta Ufficiale della Repubblica italiana 3 marzo 2008, n' 53;

vlsTo il decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali 7 novembre 2008,

recante 
,,Modifiche ed integrazioni ai decre'ti 19 marzo 1998, recante <Riconoscimenta della idoneitd

dei centri per la sperimeniazione clinica dei medicinali>; 8 maggio 200j, recante <Uso terapeutico

di medicinale sottoposto a sperimentazione clinicat e 12 maggio 2006, recante <Requisiti minimi per

l,istifiaione, l'organizzuione e ilfuruionamento dei Comitati etici per le sper-imentazioni cliniche

dei medicinali>,,, pubblicato tellaGazzettaufiiciale della Repubblica italiana 6 aprile 2009, n' 80;

vIsTO il decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche socia!i'-{ concerto con il

Ministo dello sviluppo @onomico, 14 iuglio 2009, recanta "Requisiti minimi per h polizz?

assicurative a tutela dei soggetti portecijanti alle sperimentazioni cliniche dei medicinalf',

prUUticato nella Gazzetta UffiJfue aeUa RepuUUtica italiana 14 settembre 2009,n'213:

vlsTo il decreto legislativo 25 gennaio 2010, n. 37, recante "Attuazione della direttiva

2007/47/cE che modiliTaii-drrettive ionasrcm, per il rawic_inamento delle legislazioni degli stati

membri relative ai dispositivi medici impiantabili attivi, g3/42/cEE concerrunte i dispositivi medici

e 98/8/CE relativa all-'immissione sul mercato dei biocidf';

vlsTo il decreto-legge 13 settembre 2012, n.158, convertito, con modificazioni' dalla legge 8

novembre 2012,n.189, recante 
uDisposizioniurgenti per pr-omuovere lo *iltppo del Paese mediante

un piir alto livello di titela delta silute" 
" 
rr*irrir" *odifr"urioni, e, in particolare' I'articolo 12'

commi l0 e 1l;

vlsro il decreto del Ministno della salute 8 febbraio 2013, recante "criteri per la composizione e-il.

furuionamento dei 
"oitrtr 

eficf',pubblicato nella Gwzettauffrciale della Repubblica italiana 24

aprile 2013,n.96;

yISTo il Regoramento (uE) n.z0r4t536del parlamento europeo e del consiglio det l6 aprile 2014

sulla sperimentazioo" ctioi"a di medicinalip"t*o umano e che abroga la direttiva 200ll20lCE;

vlsTo il decreto del Ministo della salute 27 apile 2015, recante "Modalitd di esercizio delle

furaioni i, *rtrrioiiip"ii*riiarioni ctiiiche di mLdicinati trasferite dall'Istituto suPeriore di sonitd

a*Ageraia itotiono'itri iiaco-, pubblicato ne[a Gazzettaum.iut" della Repubblica italiana 9

giugno 2015,n. 13l;

vlsro il Regoramento (uE) n.20r7t745del parlamento Europeo e del consiglio del 5 aprile 2017

relativo ai dispositivi-mJci, "t. 
modificaia diretti va2}}ltS3/cE, il regolamento (cE) n' 17812002

e il regolamento (CE) t.1223D009 
" "ht;t;;; 

te direttive 90/385/CEE e93l42lCEBdel Consiglio;

vlsTo il Regolamento (uE) n.20l7t746del Parlamento europeo e del consiglio del 5 aprile 2ol7'

relativo ai dispositivi medicodiagnosticiio "ito 
e che abrogu lu di*ttiru gglTglcB e la decisione

2Ol O t227 NE della Commissione;

vlsro il decreto del Ministro della salute 7 settembrc 2017, recante "Disciprina deil'uso terapeutico

di medicinare sottoposto a sperim"ntinii iii"ata", pJbbucato nera Gaz,,ta ufficiale della

iepubblica italiana 2 novembre 2017,n'256;

yIsTA la legge t I gennaio 2018, n. 3, recante 
*Delega al Governo in materia di spetimentaziotu

clinica di medicinali nonchi disposizionipi, ili,a*2..*1lr" l"t"tioni sanitariT e wr la dirigerua

sanitaria del Ministero dello salute" 
", 

iipu*i*f*",.1'articolo i, **u 11, atenore del quale' al

fine di annonizz*eta disciprinavigentaco'J" airpo.irioni di cui ar medesimo articolo, con decreto

der Ministro dena salute sono apportate *oaffirn" correuive e integrative ai citati decreti del Ministo

Jella salute 8 febbraio 2A1,.3 e27 apile 2015;



YISTO, altesi, I'articolo 2, comma l, dellarichiamata legge n. 3 del20l8, riguardante I'istituzione,
presso l'Agenzia italiana del farmaco, del Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici
tenitoriali per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano e sui dispositivi medici ,"con
furuioni di coordinamento, di indirizzo e di monitoraggio delle attivitd di valutazione degli aspetti
etici relativi alle sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano demandate ai comitati etici
territoriali, come individuati ai sensi del comma 7';

VISTO il decreto legislativo 14 maggio 2019, n. 52, recante "Attuazione della delega per il riassetto
e la rifurna della normativa in materia di sperimentazione clinica dei medicinali ad uso umono, ai
sensi dell'articolo l, commi I e 2, della legge I1 gennaio 2018, n. 3";

VISTO il decreto legislativo 3l luglio 2020, n. l0l, recante "Attuazione della direttiva
2013/59/Euratom, che stabilisce norme fondamentali di sicurezza relative alla protezione contro i
pericoli derivanti dall'esposizione alle radiazioni ionizzanti, e che abroga le direttive
89/618/Euratom, 90/64L/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom e 2003/122/Euratom e riordino
della normativa di settore in attuazione dell'articolo 20, comma l, lettera a), della legge 4 ottobre
2019, n lI7';
YISTO il decreto del Ministro della salute 27 maggo 2021, con il quale d stato ricostituito, per la

durata di tre anni, il Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici tenitoriali per le
sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso unano e sui dispositivi medici;

VISTA la circolare del Ministero della salute 25 maggio 2021, avente ad oggetto *Applicazione del
Regolamento UE 2017/745 del Pmlamento europeo e del Consiglio, del 5 aprile 2017, nel settore

delle indagini cliniche relative ai dispositivi medicf';

YISTO il decreto del Ministro della salute 30 novembre202l, recante "Misure volte afacilitare e

sostenere la realizzazione degli studi clinici di medicinali serua scopo di lucro e degli studi

osservozionali e a disciplinare la cessione di dati e risultati di sperimentazioni setao scopo di lucro

afini registrativi, oi sensi dell'art. I, comma I, lettera c), del decreto legislativo 14 maggio 2019, n
52', pubblicato nella Gaz.zsttaUfficiale della Repubblica italiana 19 febbraio 2022,n 42;

VISTO il decreto del Minisho della salute 31 dicembre 2021, recante "Misure di adeguamento

dell'idoneitd delle strutture presso cui viene condotta la sperimentazione clinica alle disposizioni del

regolamento (UE) n. 536/2014', pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 25

maruo 2022,n.71;

VISTO il decreto del Ministro della salute 1o febbraio 2022, recante "Individuazione dei comitati

etici a valenza nazionale", pubblicato nella Gaz.zptta Ufficiale della Repubblica italiana 16 marzo

2022, n.63, con il quale sono stati individuati, ai sensi dell'articolo 2, comma 9, della richiamata

legge n. 3 del2018, i te comitati etici a valenzanazionale;

VISTO il decreto del Ministro della salute_, recante I'individuazione dei comitati etici
territoriali, ai sensi dell'articolo 2, comma 7, della legge n. 3 del2018;

VISTA la Convenzione del Consiglio d'Europa per la protezione dei diritti dell'uomo e della di$ita
dell'essere umano nei confronti dell'applicazione della biologia e della medicina: Convenzione sui

diritti dell'uomo e la biomedicina fatta ad Oviedo il 4 aprile 1997, ratificata con la legge 28 matzo

2001, n. 145;

VISTA la Dichiarazione di Helsinki della World Medical Association sui principi etici per la ricerca

biomedica che coinvolge gli esseri umani del giugno 1964 e successive modifiche;

VISTA la proposta dell'Agenzia italiana del farmaco per i profili di propria competenza;



RITENUTO, ai sensi dell'articolo 2, comma I l, della citata legge n. 3 del 201 8,di dover armonrzzare

la disciplina vigente con le disposizioni di cui al predetto articolo 2 della richiamata legge n. 3 del

2018;

Decreta:

Arr 1

(Definizione efuraioni dei comitati etici)

l. I comitati etici tenitoriali (di seguito indicati anche come "CET'') di cui all'articolo 2, e,omma7,

della legge n. 3 del 201g, e i comitarti etici a valenza nazionale (di seguito indicati anche come "CEN")

di cui all'articolo 2, comma 9, della medesima legge n. 3 del 2018, sono organismi indipendenti ai

tuai *rro athibuite le competlnze di cui al comma-to del citato articolo 2, ivi inclusa la valutazione

degfi aspetti relativi A protocotto di studio, compresi nella parte I della relazione di valutazione di

cui all,articolo 6 del Regolamento (uE) n. 2}l4i5S6,congiuntamente con I'Autorita competente. I

CET e i CEN ,ono, ulniri, compeienti in ri, esclusiva p"t tu valutazione di indagini cliniche sui

dispositivi medici e di studi osservazionali farmacologici'

2. I CET e i CEN hanno la responsabitite di garantire la tutela dei diritti, della sicurezra,e delbenessere

delle persone in sperimenturiorr. e di foriire pubbl!9a garar:rlia di tate tutela e sono incaricati di

.roa"r. pareri ai dd Jel Regolamento (uE) o.iout536 chetengano conto della prospettiva dei non

uaa"tti ai lavori, in particolare dei pazienti o delle loro organizzazioni'

3. I CET e i CEN possono esercitare anche le attivita sin qui svolte dai comitati etici esistenti (di

seguito indicati come.tomitati etici locali;), concernenti ory-ulttu questione sull'uso dei medicinali

e dei dispositivi medici, sull'impiego di pri""a*" chirurgiche e cliniche o relativa allo studio di

p-J"tti atimentari ,ott;oorno dr"*lt""nt" rimessa, per prassi internazionale, alle valutazioni dei

comitati, inclusa q*fti.ti atfi tipotogia di studio avente alho oggetto di indagine solitamente

sottoposta al parere dei comitati,'norrihd le funzioni consultive in relazione a questioni etiche

connesse con le attivita di ricerca clinica e assistenziali, allo scopo di proteggere e Promuovere i valori

della personq ove non gii atfiibuite a specifici organismi'

4. I comitati etici possono poporre iniziative di formazione di operatori sanitari relativamente atemi

in materia di bioetica

5. per le richieste di valutazione etica su questioni differenti da sperimentazioni cliniche e studi

osservazionali farmacologici, un centro clinico pud far riferimento a un CET o a un comitato etico

locale, anche se non istittiito presso la propria tt*tt rt 
' 

purchd presente nella propria regione'

Aft2

(Criteri per il riparto delle competenze tra comitati etici territoriali e comitati etici avalerua

nazionale)

1. Fermo restando quanto previsto dall'articolo 1 del presente decreto, negti ambiti atfibuiti alla

competenza aei ce4iiltt"tt etici tenitoriali possono sv-olgere funzioni diverse dalla valutazione

delle sperimentazioni cliniche sui dispositivi medici e sui medicinali per uso umlno' di indagini

cliniche sui dispositivi medici e di studi or."*-io"ai farmacologici, in caso di richiestadaparte dei

centri clinici.

2. Lavalutazione di sperimentazioni cliniche sui dispositivi. medici e sui medicinali per uso umano'

di indagini cliniche sui dispositivi medigj 
" 

ai stuai osservazionali farmacologici in ambito pediatico

che coinvolgano proJotti medicinali di terapia sono di competenza del comitato etico

nazionale pJr t" sp"rimentazioni cliniche relative a terapie avanzate'



Art 3

(Criteri per la composizione dei comitati etici)

l. I CET individuati nel tenitorio delle Regioni e delle Province autonome di Trento e Bolzano sono

iorganizzati nel rispetto dei requisiti minimi di cui al presente decreto, secondo i criteri di cui
all'articolo 2, comma T,dellalegge n. 3 del 2018, nell'ambito di skutture regionali o collocati presso

aziende sanitarie pubbliche o ad esse equiparate, ivi compresi gli istituti di ricovero e cura a carattere

scientifico, garantendo in tal caso l'indipendenza dalle suddette strutture sanitarie.

2. Le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano prowedono a nominare i componenti dei

comitati etici territoriali, i quali possono provenire anche da precedenti Comitati Etici ed altri
organismi regionali.

3. Le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano disciplinano le modalita di nomina dei

componenti dei comitati etici istituiti nel proprio territorio, garantendone in ogru caso l'indipendenza,

tenendo conto di quanto stabilito dall'articolo 4.

4. La composizione dei comitati etici tenitoriali e locali deve garantire le qualifiche e l'esperienza

necessarie a valutare gli aspetti etici, scientifici e metodologici degli studi proposti e ad assolvere alle

funzioni attribuite. I componenti dei comitati etici devono essere in possesso di una documentata

conoscenza ed esperienza nelle sperimentazioni cliniche dei medicinali e dei dispositivi medici e nelle

alfie materie di competenza del comitato etico. A tal fine la composizione dei comitati etici deve

comprendere:

a) te clinici delle discipline piir rappresentative della sperimentazione clinica;

b) un medico di medicina generale territoriale;

c) unpediata;

d) un biostatistico;

e) un farmacologo;

0 un farmacista ospedaliero;

g) un esperto in materia giuridica

h) un esperto in materia assicurativq

i) un medico legale;

j) un esperto di bioetica;

l) un rappresentante dell'area delle professioni sanitarie interessata alla sperimentazione;

m) un rappresentante delle associazioni di pazienti o di cittadini impegnati sui temi della salute;

n) un esperto clinico o farmacista esperto in dispositivi medici;

o) un ingegnere clinico o un fisico medico;

p) in relazione allo studio di prodotti alimentari sull'uomo, un esperto in nutrizione;

q) in relazione allo studio di nuove procedure tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e

semi invasive, un esperto clinico del settore;

r) in relazione agli studi di genetica, un esperto in genetica

5. Nei casi di valutazioni inerenti ad aree non coperte dai propri componenti, il comitato etico

convoca, per specifiche consulenze, esperti esterni al comitato stesso. Tali esperti sono individuati in

appositi elenchi predisposti dalle Regioni mediante bando pubblico.



6. La partecipazione degli esperti, di cui al precedente commq ai lavori dei comitati etici d a titolo

gratuito.

Z. I componenti dei comitati etici restano in carica tre anni. Il mandato non pud essere rinnovato

consecutivamente pirl di una volta a partire dall'entrata in vigore del presentedegreto. Il Presidente

non pu6 ricoprire tale carica per pit di due mandati consecutivi. Le Regioni e le Province autonome

di Trento e Bolzano adottanoidonee misure per assicurare la continuita di funzionamento dei comitati

etici alla scadenza dei mandati.

g. Le Regioni e le province autonome di Trento e Bolzano assicurano I'uniforrrita dei regolamenti di

funzionairento per i rispettivi CET laddove ne insistano piir di uno, anche in accordo alle linee di

indiizrn g.o"*ti del 
-Cenro 

di coordinamento nazionale dei comitati etici tenitoriali per le

rp.ri*""tiioni cliniche sui medicinali per uso umano e sui dispositivi medici (CpNCE). Ai fini di

una ottimale gestione delle attiviti del comitato d prcferibile un numero massimo di componenti pari

a venti.

Art 4

(Indipenderua)

l.L,organiz,azione e il funzionamento del comitato etico ne devono garantire l'indipendenza, ancle

rispettia sito di sperimentazione clinica Per *sito di sperimentazione clinica" si intendono le

,t-tt rr" operative alferenti ad una istituzione sanitarii coinvolte nelle attivitA connesse alla

realizzaziine, progettazione o conduzione dello studio clinico o dell'indagine clinica

2. L'indipendenza del comitato etico deve essere garantita almeno:

a) dalla mancanza di subordinazione gerarchica del comitato etico nei confronti della struttura

ove esso opera;

b) dalla estraneiti e dalla mancanza di conllitti di interesse dei votanti rispetto alla

sperimentazione proposta; a tal fine, i componenti del comitato etico devono firmare

annualmente una aichiarazione in cui si obbligano ad astenersi dalla partecipazione {l-1
valutazione di quelle sperimentazioni per le quali possa sussistere un conflitto di interessi di

tipo direuo o indirctto, ha cui:

il coinvolgimento nella progettazione, nella conduzione o nella direzione della

sperimentazione;

l,esistenza di rapporti di dipendenza consulenza o collaborazione, a qualsiasi !ito!o,

con lo sperimeniatore o 
"oo 

il promotore dello studio sperimentale o dell'azienda che

produce'o commercializzailfarrnaco, il dispositivo medico o il prodotto alimentare o

altro prodotto coinvolto nella sperimenturiol" come meglio indicato al successivo

conrma 3, nonch6 nel prowedimento di cui all'articolo 6, comma l, del decreto

legislativo n. 52 del2019;

c) dall'asse nza dicointeressenze di tipo economico-finanziario tra i membri del comitato e le

aziende private del settore interessato;

d) dalle ulteriori nonne di garanzia e incornpatibiliti previste dal regolamento del comitato

etico di cui all'articolo 5;

e) dall'assenza di qualsiasi indebito condizionamento'

3. Il componente del comitato etico che sia alle diperrdenze dell'istituzione sanitaria ove si svolge la

;ffi;dorr" "lioi"u 
ha l,obbligo di astenersi dalla valutazione di studi clinici o indagini cliniche

nella cui progettazi;;;, conduziorie o direzion" sia stato o sia coinvolto owero che gli studi clinici o



le indagini cliniche vengano condotti nelle stnrthre dell'istituzione sanitaria al quale il componente
afferisce.

4. La dichiarazione di cui al comma2,letterab), da rinnovare su base annuale e in caso di modifiche
alla stess4 costituisce oggetto di valutazione da parte degli organismi della Regrone e viene acquisita
e archiviata dalla segreteria del rispettivo comitato etico. Tale dichiarazione deve essere resa anche

dai componenti della segreteria tecnico-scientifica del comitato etico.

Art 5

(Organizzazione)

l. Ciascun comitato etico deve adottare, conformemente alla normativa vigente indicata in premessa

e alle disposizioni del presente deueto, nonch6 agli eventuali atti di indiizzo predisposti dal Centro

di coordinamento nazionale dei comitati etici, un regolamento che dettagli compiti, modalita di
funzionamento e regole di comportamento dei componenti e dell'uflicio di segreteria tecnico-

scientific4 unica struttura tecnica deputata all'attivita di istnrttoria validazione, gestione e
archiviazione della documentazione relativa alle sperimentazioni cliniche/studi. Laddove siano

presenti piir CET nell'ambito di un tenitorio regionale, si rinvia a quanto prescritto all'articolo 3,

comma 8, del presente decreto.

2. Conformemente alle disposizioni delle Regioni e delle Province autonome di Trento e Bolzano, il
comitato etico d dotato di un ufficio di segreteria tecnico-scientifica qualificata in possesso di risorse

umane, tecniche e amministrative, adeguate al numero di studi gestiti, nonch6 delle infrastnrtture

necessarie ad assicurare il collegamento alle banche dati nazionali e internazionali. I referente per il
Clinical Trials Information System (CTIS) d nominato ta i componenti della segreteria

3. Il comitato etico elegge al proprio interno un presidente e un componente che lo sostituisce in caso

di assenza, secondo le procedure definite nel regolamento del comitato stesso. I membri dei comitati

etici non possono delegare le proprie funzioni e non possono essere componenti di piti CET o CEN

contemporaneamente.

4. Il comitato etico rende pubblicamente disponibili le modaliti di valutazione e di adozione dei

pareri, tra cui il quorum necessario per la validita della seduta, che comunque deve essere superiore

alla meti dei componenti; le decisioni sono assunte dalla maggioranz.a dei presenti aventi diritto al

voto. In caso di parit4 prevale il voto del presidente.

5. Il comitato etico rende pubblicamente disponibili la propria composizione, il proprio regolamento,

i tempi previsti per la valutazione delle sperimentazioni proposte, nel rispetto dei tempi massimi

previsti dalla normativa vigente, gli oneri previsti a carico degli sponsor degli studi clinici diversi

dalle sperimentazioni cliniche e relative modifiche sostanziali per la valutazione degli stessi, i
calendari e gli esiti delle riunioni, fermo restando il rispetto delle norme vigenti in materia di

isewatezz.a e di tutela brevettuale. Non d obbligatoria la pubblicazione degli esiti relativi alle

sperimentazioni cliniche secondo il Regolamento (UE) n.20141536, ove siano stati caricati nel CTIS.

6. La documentazione relativa all'attivita del comitato etico d archiviata a cura dell'ufficio di

segreteria tecnico-scientifica e resa disponibile per il periodo previsto dalle norme in vigore, anche ai

frni delle attiviti di vigilanza svolte, nell'ambito delle rispettive competenzn, dal Ministero della

salute, dall'Agenzia italiana del farmaco, e dal Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici

tenitoriali per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano e sui dispositivi medici e dei

contolli dell'Unione Europea-



Art 6

(Fuwionamento)

l. La valutazione etica, scientifica e metodologica degli studi clinici da parte del comitato etico ha

come riferim.r,to qu*il previsto dalla disciplin-a vigerite in tema di etica e di sperimentazione clinica"

dalla Dichiarazione oi rLtsinti della worid Medical Association sui principi etici per la ricerca

biomedica che coinvolg;gli 
"ss"ri 

umani del giugno 1964 esuccessive versioni, dai contenuti della

convenzione di oviedipi la protezione dei Siriui dell'uomo e della digniB dell'essere umano nei

confronti delle applic-ioni deila biologia e della medicin4 dalle norme di buona pratica clinica e,

per quanto 
"on".,,,r-I" 

sfrimentazioni-cliniche, dalle linee guida aggiornate dell'Agenzia europea

per la valutazione dei medicinali in tema di valuLione de['Jfficacia delle sperimentazioni cliniche

e dai documenti di inairi-o predisposti dal ccNCE. In tale ambito i diritti, lasicurezzae il benessere

delle persone coinvolte nello studio prevalgono su tutti gli alhi interessi'

2. Il comitato etico, nell'esprimere le proprie valutazioni, tiene conto delle seguenti circostanze:

a) in linea di principio i pazienti del gruppo di contollo n:n possong essere trattati con placebo'

se sono aisponibili trauamenti effcacinoti, oppure se I'uso del placebo comporta sofferenzA

prolungamento di malattia o rischio;

b) l,acquisizione del consenso informato non d una gararzia sufficiente nd di scientifrcita nd

di eticita a"ip-to*llo di studio 
", 

p"rt-rto, non-esime il comitato.etico dalla necessitir di

una valutazione globale del rapporto rischio/teneficio del tattamento sperimentale;

c) nel protocollo della sperimentazione deve essere garantito il diritto. alla diffirsione e

pubblicazione dei risut^tati da parte degli sperimentatiri che hanno condotto lo studio, nel

rispetto delle disposizioni vigenti in-tema di riservateua dei dati sensibili e di tutela

brevettuale, ; no-i J.uono siri.t"* vincoli di diffirsione e pubblicazione dei risultati da

parte dello sPonsor.

3. L,acquisizione della documentazione concernente le sperimentazioni cliniche e delle relative

informazioni aggiuntive awiene esclusivamente tramite I'Osservatorio per la Sperimentazione

Clinica (OsSC), nel caso delle sperimentazioni cliniche e di emendamenti sostanziali presentati ai

sensi della Direttiva Zxllnl,owero 
"rci*irarrr"r,t" 

tramite il CTIS per le do1111de e le modifiche

sostanziali di una sperimentazione clinicapresentatg ai- sensi del Regolamento qD n' 2014/536' Non

sono consentite presentazioni attraverso iUi porta!-"}"- Poo:"o 
cuusat" ritardo nella presentazione

della domanda di autoizzazione nell'OsSC o in CTIS. I.ion d consentito richiedere la presentazione

delle domande di ,pe;-.""tadone clinica mediante modulistica differente o aggiuntiva rispetto a

quella definita u Urlito n*iooa" sotta Uase dei requisiti del Regolamento (UE) n' 20141536 e dei

modelli elaborati dal CCNCE'

4. Lo sperimentatore, il promotore o {to personale partecipante alla sperimentazione' non pud

pJ*ip:r* alle valutaziorii, at" discussioni e al voto del cET o del cEN.

5. Il parere del cET o del cEN su una sperimentazione clinica o su uno studio clinico osservazionale

deve elencare tutti i siti nei quali d approvata la conduzione di tale sperime-ntazione o studio, ai fini

dell,inserimento nella decisione finale 
"*i"utu 

in CTIS da AIFA o nil Registo studi osservazionali

di AIFA.

6. Ir parere negativo da parte del cET_o del cEN sulta parte rI del dossier di sperimentazione clinica

presentata ,""ondo- il-G;*r"ntg or) n 20r4rs36 comporta il diniego di svolgimento della

sperimentazione su tutto il territorio ,,-ionalt, anche in caso di parere favorevole sulla parte I' ln

caso di appello contro il parere 
"tg"titr'0"-parte 

del promotore per obiezioni sollevate

esclusivamente sulla parte II detla domaida ai sp*rir"nta,iot'", it CET o I CfN che ha valutato tale



domanda d responsabile della gestione della procedura di appello, informando tempestivamente AIFA
in caso di accoglimento dello stesso, al fine di consentire la revisione del parere caricato in CTIS.

7. In tutti i casi di diniego di una sperimentazione clinica, qualora il promotore della sperimentazione
ritenga di modificare gli elementi della sperimentazione, recependo le motivazibni che hanno
determinato il parere non favorevole, o qualora intenda presentare una nuova domanda relativa alla
stessa sperimentazione, modificata in una o pitr parti, pud presentare la nuova domanda solo al
medesimo CET.

8. Fermo restando quanto disposto dal comma 1, in caso di indagine clinica di dispositivi medici, la
valutazione del CET o del CEN, tenuto conto della tipologia di dispositivo medico o del dispositivo
medico impiantabile attivo oggetto dello studio clinico, per gli aspetti etici, tecnico-scientifici e

metodologici, ha come riferimento anche:

a) ove esplicitate dagli sponsor della indagine clinica, le pertinenti norme tecniche indicate
dall'articolo 3 del decreto legislativo n. 507 del 1992 e successive modifiche o dall'articolo
6 del decreto legislativo n.46 del 1997 e successive modifiche e le norme tecniche trNI EN
ISO 14155:2011*Indagine clinica dei dispositivi medici per soggetti umani. Buona pratica
clinicd'e successive modifiche oppure le norme tecniche alternative equivalenti;

b) le linee guida dell'Unione europ€a di buona pratica clinica per la esecuzione delle
sperimentazioni cliniche dei medicinali, di cui al Volume l0 di Eudralex - Clinical tials
guidelines, per quanto applicabili alle indagini cliniche con dispositivi medici.

9. La valutazione del CET o del CEN in materia di indagini cliniche di dispositivi medici o di
dispositivi medici impiantabili attivi e di studi delle prestazioni di dispositivi medico-diagnostici in
vitro deve tener conto anche delle previsioni di cui:

a) all'articolo 7 e agli allegati 6 e 7 del decreto legislativo n. 507 del L992 e successive
modifiche, vigenti fino all'emanazione di prowedimenti di abrogazione e per quanto risulta
compatibile con il Regolamento (JE)20171745;

b) all'articolo 14 e agli allegati VIII e X del decreto legislativo n. 46 del 1997 e successive

modifiche, vigenti fino all'emanazione di prowedimenti di abrogazione e per quanto risulta
compatibile con il Regolamento U820171745;

c) al Regolamento (UE) n. 20nn45 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017,
nel settore delle indagini cliniche relative ai dispositivi medici e alla circolare del Ministero
della salute 25 maggio 2021;

d) al Regolamento (UE) n. 20nn46 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 apile2OlT,
relativo ai dispositivi medicodiagnostici in viho e che abroga la direttiva 98l79lCE e la
decisione 20101227 NE della Commissione.

10. In caso di studi su prodotti alimentari, i comitati etici verificano che il trattamento del gruppo di
controllo sia definito in base alle caratteristiche del prodotto oggetto dello studio e delle finaliti dello
studio stesso-

I l. I componenti del comitato etico e il personale della segreteria tecnico-scientifica sono tenuti alla
iwwatezzadelle informazioni di cui siano venuti a conoscenza nell'esercizio delle loro funzioni.

12. I CET e i CEN completano le attiviti di valutazione e fomiscono il relativo parere nei termini
previsti dalla normativa vigente. In caso di inerzia, o mancato rispetto dei termini, il CCNCE propone

la soppressione del CET inadempiente al Ministro della salute, che prowede, con proprio decreto,

con la procedura di cui all'articolo 2, comma 7, della legge n. 3 del2018.



Art.7

(AsPetti economici)

1. L'importo del gettone di presenza per la partecipazione alle. 
rydute 

del comitato etico e I'eventuale

rimborso dene spese di viaggio sono defriti dal iecreto ministeriale di cui all'articolo 2, comma 5,

della legge n.3 del itirri.i, n"gioni e le province autonome di rrento e Bolzano, anche previo

accordo interregionale, stabiliscono l,importo delle tariffe a carico del promotore pr I'assolvimento

dei compiti aemanaati Jro*ituto rti.o ain ."nti datle sperimentazioni cliniche e dagli studi di cui

al.articoro 2 del Regoramento (uE) n. zot-iislae modifiche sostanziali. Tali tariffe sono pubblicate

sul sito del comitato etico, insieme alle modalita per il versamento' Non d consentito esigere oneri

aggiuntivi per la uatotuion" delle sperim"rrtarioni"tiniche rispetto a quanto gii previsto dal decreto

dliui all'articolo 2, comma 5, della legge n' 3 del20l8'

2.ln taiffedi cui al comma 1 sono determinate in misura tale da garantire la-completa 
copertura

delle spese connesse alle attivita ai 
"o,np"ir* 

dei comitati etici differenti dalla valutazione delle

sperimentazioni cliniche e degli stuai, nonct el relativi oneri a carico degli uffici di segreteria di cui

all'articolo 5, comma 2.

3. Il controllo della gestione del fondo e del bilancio del comitato etico territoriale d di competenza

della Regione o della Provincia autonoma'

Art.8

(Comunicazione)

1. Le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano trasmettono per via telematica al Ministero

della salute e alrAgenzia italiana a"r iu*"* ra composizione dei comitati etici tenitoriali

iii^"rrr^*i con il dJcreto ministeriale e ogu successivo aggiornamento'

2. Gli atti di costituzione dei comitati etici tenitoriali devono essere resi disponibili sui relativi siti

istituzionali. L'aggiornamento dei a"ti gli-p..t9oti i1 OsSC o la registazionq dei comitati etici

territoriali di nuova istituzione devono "Ir* 
effettuati entro venti giomi dalla data di costituzione

tramite il medesimo Portale OsSC'

3. La registrazione dei CET/CEN ai fini dell'accesso al CTIS deve seguire le indicazioni fornite

dall'Age-nzia Europea dei medicinali'

Art 9

(Claus ol o di inv ar i arua fi naruiar ia)

l. Dall'attuazione del presente decreto non derivano nuovi o maggiori oneri a carico della frnanza

pubblica.

Art. l0

(Entrata invigore)

r. Ir presente decreto entra in vigore, giorno successivo a'a pubbticazione nella Gazzettaufliciale

della RePubblica italiana'

2. A decorrere dalla data di entrata in vigore del presente decreto, d abrogato il decreto del Ministro

della salute 8 febbraio 20l3,citato in premessa'



Il presente decreto i trasmesso oi competenti organi di controllo ed i pubblicato nella Gazzetta
Uficiale della Repubblica italiana.

IL MINISTRO
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CONFERENZA OELLE REGIONI
E OELLE PROVTNCE AUTONOME
IL EE.3TETARIO BENERALE

Prot. n.7434IC7SAN

via Parig 11 . ffi185 Roma

tel. +39 06 48 88 291 . tax +39 06 4g 81 658

conterenza@regioni.it . Mr/w.regioni.it

Roma, 8 novembre 2022

Prof. Arnaldo Morace Pinelli
Capo diGabinetto
Ministero della Salute

Gentile Professore,

desidero innanzitutto congratularmi con Lei per il prestigioso incarico che ha
ricevuto e sin da ora manifestare la disponibilite di qr.rtu struttura ud una leate e proficua
collaborazione per il raggiungimento degti obiettivi comuni e la gestione dei dossier
aperti.

Con riferimento agli schemi di decreto di cui all'articolo 2, commi 7 e I I della
Legge n.3 del 2018 relativi ai Comitati Etici Territoriali e atla corrispondenza gid
intercorsa con il suo predecessore, desidero trasmetterle Ia posizione deile Regioni e
delle Province autonome sull'ultima stesura del provvedimento, trasmessa da codesto
Ministero a fine luglio.

A tale riguardo, richiamo ta Sua attenzione sull'impegno chiesto al Governo quale
condizione dell'intesa a rivalutare, a disknza di dodici ,"r-i l,opportuniti di affiancare
al Comitato Etico Nazionale pediatrico quei comitati Etici pediatrici sul territorio che
hanno sviluppato in questi-anni competenze, procedure, linee guida e buone pratiche
attraverso un modello di lavoro in rete, nonchd la distribuzione dei Comitati etici
Territoriali alla luce di quanto osservato nel primo periodo diattuazione degli schemi di
decreto in oggetto.

Nel restare a disposizione per ogni ulteriore chiarimento, invio i miei migliori
saluti

Alessia Grillo

flh=*'J f^"
All.: c.s.
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Schemi di decreti dei cui all'articolo 2, commi 7 e ll detla tegge 3 del 2018

Comitati etici territoriali

Posizione delte Regioni e delle Province aulonome

Le Regioni e le Province autonome condizionano I'espressione dell'intesa atl'impegno del Govemo:

- a rivalutare, a distanza di dodici mesi, I'opportunita di affiancare al comitato Etico Nazionale

pediatrico quei Comitati Etici pediatrici sul territorio che hanno sviluppato in questi anni

competenze, procedure, tinee guida e buone pratiche attraverso un modello di lavoro in rete'

nonchd la distribuzione dei comitati etici Territoriali alla tuce di quanto osservato nel primo

periodo di attuazione degli schemi di decreto in oggetto;

- alt'accoglimento delle seguenti proposte emendative:

1. Suddivisione dei 40 comitati etici territoriali (CET)

suddividere i 40 cET tra le Regioni come nella tabella riportata di seguito'

A"rt 20G,201X2020 soglie bona2 decreto maggio 2022 
-

(soelie 0-19=0; 2O-29=t; gO-Cg=Z; SO-99?; tOO-t99=4i +200=5) ..

Resione

Pareri Unici
/aarlio -ar onno'l

CET
oer resione (l)

cE'r per

numero di
PU

Ll} f lurrrlr

I 6 6

-ombardia 254
I 4 5

.Arlo t27
I 3 4

foscana 56

Emilia-Romagna 54 3 3 (4)'i

I 2 3
l9 48

Veneto 32 2 3

I I 2
Diemnnte 22

I 0
Sicilia t6
Lisuria t3 I 0 I

I 0 I
Jmbria

I 0 I
lalabria o I

o
0 I

Friuli-Venezia
Giulia

7 I

6 0

esna 2 I 0 I

I 0 I
Abruzzo 2

0 I
v{olise

I

I o I
v I

PA Trento I I U

I 0
A l,OlzANO 0 I

Valle d'Aosta 0
40

fotale CEata dal 20l8 in 3.n"lt" Regto*Emilia-Romagna la rete dei (



2, Sutcldto assMito

modificarc l'atl'Z, comma l, come segue "i comitati etici tenitoriali di cui all,Allegato I sono

::!:,'::::::::::::p::::,:,:.tazto1e a richieste di suicidio medicatmente assiirito, taddove
t

3. Dispos izlon I transitorie e linoli
modificare I'art' 3, comma l, fissando un termine di 120 giorni e inserendo una clausola di garanzia
analoga a quella fissata al comma z dell,art. 3 del decreto c.d. armoniz,azione.

-
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\ Lv" fofl {rrt-
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ffi*tu#ffi

llinistero del la SJtifle
GRB

a0a8t4t*?-65/@L/2U23
Lr.c.n/2

r xilffilxltiillillil lill til lill til lllt ilililtili

Lrlficio tli Gabinetto

Presidenza del Consiglio dei Ministri
DAR @A@O507 R-4 .37.2.10

del @5/Ot/2O23

il]lillililililt lt il tilt I tilil I illil I tilil]

OGGETTO: schenti di decreto di cui

relativa schecla di sintesi.

Al Dire(tore dell'UtTicio di coordinamento della

Segreterin della Cont'erenz& permanente per i

r*pporti tra lo Srato, ie llegioni e le Province

alltonome eli Trenti: e Bolzano

s t.tt o r e g i o t1 i,@m a i I b ox. g o v- e r na. i t

e, p. c:.

Alla Direzione generale dei dispositivi meclici e ilel
servi zir: l'anlnceutico

all'arlicolo 2, comrni 7 e i1, della legge n.3 del 2018 e

Errata cr:rrige.

Con riferirlento olla norff pror. CAI3, n. 64 clel j
chiecle Ia sostituzione del testo dell'allcgato 3 (sclreeia cli

predetta notil, con il documento allegato alla presente.

Si ringrazia della collaborazione,

gennslo u.s. coilcefirente I'oggetto,

sintesi). erroneamente tmsme$$o con

IL CIAPO DI GAtsINIII'1'O

Prof, ,rlw. Arnulda Mrsrar:e Pinelti

sl

la
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Occnrro: Decreto di individuazione dei 40 comitati etici territoriali per la
sperimentazione clinica e decreto di armonizzazione.

La presente relazione si propone di fomire una sintesi dei contenuti essenziali del decreto di
individuazione dei 40 comitati etici territoriali (anche "CET"), di cui all'art. 2, comma 7 , della
legge n. 3 del 2018, sentite l'Ageru,ia italiana del farmaco (AIFA) elaDirezione generale dei
dispositivi medici e del seryizio farmaceutico.

Per una maggiore chiarezza espositiva, si d ritenuto necessario operare, per ciascun articolo del
predetto decreto di individuazione dei 40 CET, il relativo rimando alle disposizioni del decreto

di armonizzazione previsto dall'articolo 2, comma 11, della citatalegge n. 3 del 2018.

Sebbene non sia normativamente prevista l'Intesa in sede di Conferenza Stato-Regioni ai fini
dell'adozione di tale ultimo decreto, si ritiene in ogni caso opportuno sottoporlo all'attenzione
delle Regioni, cosi da rendere pit chiara la disciplina in ordine al funzionamento dei comitati
etici.

1. Art. l. comma l. e relativo allegato.

Con riguardo all'individuazione dei 40 comitati etici territoriali, in relazione al criterio di cui
all'art. 2, commaT,lett. c), della legge n. 3 del 2018, tenuto conto delle osservazioni mosse

dalle Regioni circa l'impiego dell'annualiti, 2020 e delle ulteriori riflessioni emerse in
occasione dell'incontro tenutosi in data 9 giugno 2022, si propone di considerare il numero di
sperimentazioni valutate in qualitd di centro coordinatore nel corso degli anni 2016, 2019 e
2020.

Nello specifico, a eccezione dei20 CET gii assegnati per legge, uno per ciascuna Regione (art.
2, comma 7,lett. a), della legge n. 3 del 2018), per i restanti 20, da assegnare in proporzione
alle attivitd svolte, I'AIFA propone di considerare i seguenti scaglioni, cosi da garantire una
ripartizione equilibrata dei comitati sul territorio nazionale:

da 0 a 19 sperimentazioni valutate come coordinatore: no 0 CET;
da2O a 39 sperimentazioni valutate come coordinatore: no 1 CET;
da 40 a 69 sperimentazioni valutate come coordinatore: no 2 CET;
da70 a 99 sperimentazioni valutate come coordinatore: no 3 CET;
da 100 a 199 sperimentazioni valutate come coordinatore: no 4 CET;
> di 200 sperimentazioni valutate come coordinatore: no 5 CET.

Si precisa che la scelta di considerare la media delle attiviti svolte negli anni 2016,2019 e20ZO,
consente di assolvere, in primo luogo, a quanto previsto dal richiamato art. 2, commaT,lett. c),
della legge n. 3 del 2018, che, come noto, indica,traicriteri di individuazionedei comitati etici
territoriali, "il numero di sperimentazioni valutate in qualitd di centro coordinatore nel corso
dell'anno 20lC'.

Al riguardo, tenuto conto del lasso di tempo intercorso tra la normativa di riferimento (2018) e
l'adozione del decreto in esame, risulta opportuno considerare il numero diperformanceifeito
ad almeno un'altra annualitd, al fine di garantire una panoramica coerente con il reale assetto
territoriale dei comitati etici.



In prima battuta, la proposta d stata quella di considerare i dati delle perforrnance dell,anno
2020 (aritroso di due anni dal momento dell'emanazione del decreto), operando analogamente
a quanto previsto dalla norma, che, al2018, ha indicato, tra i criteri di individu azionedei CET,
il numero delle performance dell'anno 20l6,valutabili a quella data.

Considerato, perd, che il numero di sperimentazioni cliniche valutate nel corso del 2020
potrebbe aver subito una drastica riduzione in ragione dell'emergenza pandemica, si d ritenuto
opportuno considerare anche leperformance del2019,quale anno pre-pandemico nel corso del
quale le sperimentazioni sono state valutate in via ordinaria.

Sulla base delle considerazioni di cui sopra, d stata elaborata una tabella (Tab. I),ove d indicato
il numero di sperimentazioni valutate nel corso degli anni 2016,2019 e 2020 per i primi 40
CET e una media delle stesse calcolata nel triennio.

Tab.l. sintesi e media delle performance per cE negli anni 2016, 2019 e 2020

N. Comitato Etico Regione

N. studi valutati per anno n" studi

medi
(20t6-
2020')

o//o
2020 2019 2016

I IRCCS Ospedale San Raffaele Lombardia 38 43 39 40 6,0

2
CE della Fond.ne Agostino Gemelli
Universiti Cattolica del Sacro Cuore

Lazio 53 38 22 38 5,6

.,
CE Della Fond.ne IRCCS "Istituto
Nazionale dei Tumori" - Milano

Lombardia 34 40 35 36 5,4

4 CE Milano AREA 2 Lombardia 35 43 29 36 5,3

5

CE degli IRCCS Istituto Europeo di
Oncologia e Centro Cardiologico
Monzino

Lombardia 35 35 23 3t 4,6

6
CE Indipendente di Area Vasta Emilia
Centro

Emilia-
Romasna

19 23 46 29 4,4

7 CE IRCCS Pascale Campania 38 25 18 27 4,0

8
CE Indipendente Istituto Clinico
Humanitas Lombardia 21 34 25 27 4,0

9
CE dell'IRCCS Ospedale Pediatrico
Bambino Gesir

Lazio 22 25 20 22 3,3

10

CE dell'Istituto Nazionale per le
Malattie Infettive " Lazzaro

Spallanzani" IRCCS
Lazio 62 3 2 22 ??

11
CE REG. Toscana - Area Vasta
Centro Toscana 19 t2 32 21 3,1

T2
CE per la Sper. clinica delle province
di Verona e Roviso Veneto t7 27 t2 t9 2,9

l3 CE dellUniversitii "Sapienza" Lazio 8 24 22 t8 2,7

t4
CE REG. Toscana - Area Vasta Nord
Ovest Toscana t7 11 22 t7 )\

15 CE Bergamo Lombardia II t6 2t 16 2,4

16 CE dellaRomagna - CEROM
Emilia-

Romagna
11 19 t2 t4 2,7

17 CE regionale della Liguria Liguria l5 l0 l5 13 2,0



18
MI Area I - ASST Sacco

Fatebenefratelli Lombardia 11 9 l5 t2 1,7

L9
CE REG. Toscana - Area Vasta Sud

Est Toscana 8 6 2l t2 1,7

20 CE Pavia Lombardia t0 ll t3 ll 1,7

2t CE dell'Area Vasta Emilia Nord
Emilia-

Romasna
9 11 t3 11 1,6

22

CE IRCCS reg. Lombardia - Sezione
Fond.ne IRCCS Istituto Neur. Carlo
Besta

Lombardia 7 t6 8 l0 1,5

23
CE interaziendale AOU Citti della
salute e della scienza di Torino

Piemonte 9 8 13 l0 1,5

24 CE MI Area 3 Lombardia 9 13 7 t0 1,4

25 CE di Brescia Lombardia t3 8 8 t0 1,4

26
CE delle aziende sanitarie dellUmbria
- CEAS UMBRIA Umbria 0 l7 u 9 1,4

27

CE Universiti Vanvitelli di Napoli,
AOU Vanvitelli - Aorn Ospedali dei
Colli

Campania 7 8 t2 9 1,3

28 CE Catania 1 Sicilia 3 13 9 8 1,2

29

CE lrteraziendale San Luigi Gonzaga

di Orbassano e AA.SS.LL. TO3-TO4-
TOs

Piemonte 8 8 8 8 1,2

30 CE dellUniversitd Federico II Campania 8 9 6 8 t.l

31
CE REG. Calabria Sezione Area
Centro

Calabria 8 10 4 7 1.1

32 CE U,nico Regionale (CELIR) FVG 8. 5 8 7 1,0

33 CEBrianza Lombardia 5 9 6 7 1,0

34 CE REG. Toscana - Pediatrico Toscana 7 8 4 6 0,9

35
CE indipendente presso la fond.ne
PTV Policlinico Tor Versata

Lazio 4 3 t2 6 0,9

36 CE Regionale (C.E.R.) delle Marche Marche 6 8 3 6 0,8

37 CE IRCCS San Raffaele Pisana Lazio 7 5 5 6 0,8

38
CE per la sperimentazione clinica
della provincia di Padova

Veneto 5 2 9 5 0,8

39
CE Centrale IRCCS - Sezione IFO-
Fond.ne Bietti Lazio 6 7 2 5 0,7

40
CESC dell'IRCCS Istituto Oncologico
Veneto (IOV) Veneto 8 2 5 5 0,7



La tabella a seguire (Tab- 2) illustra unaipartizrone dei comitati etici territoriali secondo gli
scaglioni di cui sopra, sulla base della media delle performancecalcolata nel triennio.

Tab. 2. Proposta di ripartizione cET per Regione (performance media anni 2016_19_20)

{.4&Si{'SilfE
sf )(SrB:* J
w IldilIlDo\ ,:

.'_v c&ffiej

"$ frx$&
LOMBARDIA 254 5 I 6

LAZIO t27 4 5
TOSCANA 56 2 1 J

EMILIA
ROMAGNA 54 2 I J

CAMPANIA 48 2 I 3
VENETO 32 I 2

PTEMONTE 22 I 2
SICILIA l6 0 I I

LIGTIRIA 13 0 1

UMBRIA t2 0 I I
CALABRIA 7 0 I I

FVG 7 0 I I
PUGLIA 6 0

1

MARCHE 6 0 I 1

SARDEGNA 2 0 I
ABP.UZZO 2 0 I I
MOLISE 2 0 I I

TRENTINO

AO 0 I I

BASILICATA 0 0 I I
VALLE

DAOSTA 0 0 I

TOT.
37

si sottolinea come' a valle della proposta di alloca zionedi cui alla tabella 2, residuino 3 ulterioricET da assegnare. Tale assegnazione potrebbe awenire di comune accordo in sede di
Conferenza Stato-Regioni.

Al riguardo, tenuto conto delle ulteriori interlocuzioni sull'argomento e, da ultimo, della
proposta di suddivisione a livello numerico da parte delle regioni dei 40 cET con nota prot.
7434 dell'8 novembre, si riporta di seguito la relativa tabella di ripartizio ne (Tab. 3).

come concordato in sede di riunione, si ritiene di poter affidare alle Regioni stesse l,indicazione
specifica dei CET regionali.

-



Tab. 3

^4.nui ?016,20L9r3020 soglie bozza ? decr.eto ,r,*ggio fO:Z
(so.elie 0- I 9=0; 30-39: 1 : 30-49:3 ; 50-99:3 : I O0- I 99?: +2O0:-i i

Resioqe
Parer{ f;nici

(rnedir Der anuo)
C]ET

per regione fl)

CET per'
mrrners di

Pti

cET fotali

Lourbardia -?-t.r' I 6 6
Lazta 127 l .{ 5
foscan.a 56 I 4
Emilia-Romaong 54 I

-1 3 (4)*
l'aux:auia {B I ?
V'euett]! -r! I ?
Pieuronfe J2 I I 3
Sicilia 16 t a I
Liertria I3 I 0 I
Urnlrria T2 I 0
Calatrria 7 0
\,Iarche 5 I a I
Frirrli-\retezia
iiulia 7

o I

Puelia 6 t (l 1
Sarcleqna ? t o I
ADruzzo 2 I o I
Vlolise .3 I o
Ba-silicara o T 0
PA Trenfo ] I 0
PA Bolzanci I I 0 I
V-alle d'Aosta o I o
fotale

40
neIlaR.egioneErnilia-R.otla3ryalai-ete.*ei@fadal2o18iu3CE

2. Art. l, commi 2, 3, 5 e 6.

Con riferimento alla richiesta di chiarire le competenze dei comitati etici territoriali, anche
rispetto a quelle proprie dei comitati etici avalenzanaziottale (anche "CEN',) e dei comitati
etici gii esistenti (comitati etici "locali"), si rappresenta quanto segue.

In primo luogo, il comma 2 dell'articolo in commento, individua le competenze demandate in
via esclusiva ai comitati etici territoriali, ossia:

valutazione delle sperimentazioni cliniche sui dispositivi medici
uso umano di fase I, II, III, IV per gli aspetti compresi nella parte
regolamento (UE) n. 2014/ 536;

valutazione, congiuntamente con l'Autoriti competente, degli
protocollo di studio, compresi nella parte I della relazione di
all'articolo 6 del regolamento (UE) n.20141536;

farmacologici.

II successivo comma 3 precisa, poi, che i CET esercitano, altresi, le attiviti svolte dai comitati
etici locali fino all'entrata in vigore del decreto di cui all'art. 2, comma 7, dellalegge n. 3 del
2018. Al riguardo, il comma 4 prevede che le Regioni hanno la facoltd di mantenere operativi
i comitati etici locali non inclusi nell'elenco dei 40 CET, prowedendo, in tal caso, alla nomina
dei rispettivi componenti entro il termine di centoventi giorni dall'entrata in vigore del predetto
decreto. Tali comitati operano per funzioni diverse da quelle attribuite in via esclusiva ai
comitati etici territoriali e ai comitati etici a valenzanazionale.

5

e sui medicinali per

II dell'articolo 7 del

aspetti relativi

valutazione di



La citata previsione dev'essere letta in combinato disposto con l'art. 1, comma 3, del decreto
di armonizzazione, ove sono specificate le ulteriori competenze dei comitati etici .,locali,, 

(che
possono essere svolte anche dai CET e dai CEN) riguardanti ogni altra questione sull,uso dei
medicinali e dei dispositivi medici, sull'impiego di procedure chirurgiche e cliniche o relativa
allo studio di prodotti alimentari sull'uomo generalmente rimessa, per prassi internazionale,
alle vahttazioni dei comitati, inclusa qualsiasi altra tipologia di studio avente altro oggetto di
indagine solitamente sottoposta al parere dei comitati, nonch6 le funzioni consultive in
telazione a questioni etiche connesse con le attivita di ricerca clinica e assistenziali, allo scopo
di proteggere e promuovere i valori della persona, ove non gii attribuite a specifici organismi.

Al riguardo, si rappresenta che l'art. 3 del decreto dei 40 CET, rubri cato ,,Disposizioni

transitorie e finali" prevede, in particolare, al comm a 2, che: "Fatto salvo quanto previsto
dall'articolo l, comma 5, del presente decreto, i comitati etici esistenti decadono comunque
decorso il termine di centoventi giorni di cui al comma 1,,.

Invero l'individuazione, con decreto del Ministro della salute, dei 40 comitati etici territoriali
nei termini previsti dalla normativa vigente, comporta inevitabilmente il venir meno dei
comitati etici preesistenti. L'art. 2, comma 10, ultimo periodo, della legge n. 3 del Z0Ig,
prevede, infatti, che; "Fino alla data di entrata in vigore dei decreti di cui ai commi 5 e 7, i
comitati etici territoriali esistenti continuano a svolgere i compiti agli stessi demandati dalle
norme vigenti".

Resta ferma, in ogni caso, la facoltd delle Regioni di mantenere operativi i comitati etici
"locali", procedendo, in tal caso, alla nomina dei nuovi componenti entro il termine di 90 giorni
dall'emanazione del decreto, pena la decadenza deicomitati medesimi. Come gii detto, questi
ultimi possono svolgere attiviti diverse da quelle demandate in via esclusiva ai cET e ai cEN.

Proprio l'arl.. I, comma 5, del decreto dei 40 CET, precisa l'ambito di competenze dei CET
rispetto a quello dei CEN. Tale comma dev'essere letto congiuntamente con l,arl.z,comma 1,
del decreto di armonizzazione, il quale sancisce che: "Fermo restando quanto previsto
dall'articolo I del presente decreto, negli ambiti attribuiti alla competenza dei cEN, i comitati
etici territoriali possono svolgere funzioni diverse dalla valutazione delle sperimentazioni
cliniche sui medicinali per uso umano, di indagini cliniche sui dispositivi medici e di studi
osservazionalifarmacologici, in caso di richiesta da parte dei centri clinici,,.

La disposizione di cui sopra si d resa necessaria in ragione della previsione di cui all,art. 2,
cornma 9, della legge n. 3 del 2018, il quale stabilisce che:'oEntro sessanta giorni dalla data di
entrqta in vigore della presente legge, con decreto del Ministro dellq salute, sono altresi
individuati i comitati etici a valenza nazionale nel numero massimo di tre, di cui uno riservato
alla sperimentazione in ambito pediatrico. I comitati etici individuati ai sensi del presente
comma svolgono le medesime funzioni dei comitati etici tetitoriali,,.

Sulla base di un'interprctazione sistematica dell'ultimo periodo della norma test6 citata, le
funzioni demandate ai comitati etici a valenzanazionale owero le stesse funzioni svolte dai
comitati etici territoriali, sono da intendersi quelle di cui al comma 2 dell,art.l del decreto dei
40 CET, ossia valutazionedelle sperimentazioni cliniche sui dispositivi medici e sui medicinali
per uso umano, valutazioni di indagini cliniche sui dispositivi medici e di studi osservazionali
farmacologici.



considerato che i comitati etici a valenza nazionale di cui all'art.l, comma l, lett. a) e b) del
decreto del Ministro della salute lo febbraio 2022, operano, rispettivamente, nel settore
pediatrico e delle terapie avanzate, si ritiene che in tali ambiti le funzioni di cui sopra siano
svolte dai cEN in via esclusiva, mentre, nei medesimi ambiti, le altre funzioni che residuano
possono essere svolte dai CET.

Tale precisazione si rivela di particolare importanza, ancheal fine di delimitare gli ambiti di
operativiti dei cET e dei cEN, evitando cosi eventuali sovrapposizioni.

3. Art. 2, comma I.

Il comma 1 dell'art. 2 del decreto dei 40 CET, prevede, tra l,altro, che: ,,La nomina dei
componenti di ciascun comitato etico territoriale d di competenza delle Regioni e delle
Province autonome di Trento e Bolzano". Tale comma deve essere letto in combinato disposto
con l'art' 3 del decreto di armonizzazione. che, al comma 2, prevede che: ,,Le 

Regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano prowedono a nominare i componenti dei comitati etici
territoriali, i quali possono provenire da precedenti organismi regionali,,.

Gli "organismi regionali" richiam ati dalladisposizione di cui sopra sono da intendersi i comitati
etici preesistenti.

Con riferimento, poi, alla proposta di consentire ai componenti dei comitati etici di svolgere
due mandati "consecutivi", si segnala quanto previsto, tra l'altro, dall,art. 3, comma 7, del
decreto di armonizzazione, secondo il quale: "Il mandato non pud essere rinnovato
consecutivamente piil di una volta", a partire dell'entrata in vigore dei decreti in questione.

Con riguardo, invece, alle questioni concementi l'indipendenza dei componenti dei comitati
etici, d rimasta invariata la formulazione dell'art .2, comma3, del decreto di individuazione dei
40 CET, essendo state inserite maggiori specificazioni nel decreto di armonizzzzione e, in
particolare, all'art- 4 rubricato "Indipendenza". si precisa, al riguardo, che d in corso di
approvazione il prowedimento di AIFA concernentele garanzie a tutela dell,indipendenza
della sperimentazione clinica e dei conflitti di interesse nella valutazione delle relative
domande, previsto dall'art. 6, comma 1, del decreto legislativ o n. 52 del2019.

Per mera c'ompletezza, giovaprecisare che la nomina dei componenti dei cET d di competenza
delle Regioni e non dei centri di sperimentazione ("cS"), per tali intendendosi i
repxtildipattimenti/uniti operative coinvolti nelle attivitd connesse al protocollo di studio.

Qualora siano nominati, quali componenti del CET, professionisti provenienti da uno o piir cS
afferenti al CET, gli stessi devono astenersi dalla parte cipaziote ai lavori del CET relativi alproprio cs e alle conseguenti votazioni nel caso in cui siano stati coinvolti nella
sperimentazione in esame, salvaguardando in tal modo l'indipendenza del cET rispetto ai cs.
Parimenti, anche la segreteria tecnica del CET, se individu ata nell'Azrenda che ospita il CET,
pud essere composta da personale dipendente dall'Azienda stessa, in quanto l,indipendenza
viene salvaguardata dalla natura vincolata e non discrezionale della sua attivitd limitata al
controllo della documentazione presente nella doman d,a in relazione ai requisiti per la parte II
del dossier di sperimentazione.

-



Inoltre, la procedura di controllo della documentazione della
ad AIFA, che verifica e trasmette le eventuali richieste di
proposte dalla segreteria.

4. Art. 3.

Con riferimento alla richiesta di estendere il termine di entrata in vigore del decreto dei 40 CET,
si ritiene opportuno stabilire in 120 giorni tale termine, tenuto anche conto delle richieste delle
Regioni e delle scadenze operative previste dal Regolamento europeo.

Al riguardo, si precisa che l'espletamento di bandi pubblici per la predisposizione degli elenchi
di esperti esterni non rappresenta un'attivitd propedeutica essenziale ai fini dell,attivazione dei
comitati etici territoriali, potendosi anche completare nei mesi successivi.

*****

con riferimento alle osservazioni mosse dalle Regio ni in relazione a specifiche disposizioni
contenute nel decreto di armonizzazione, fermo restando quanto gid chiarito in merito alla
nomina dei componenti dei CET e alle questioni concernenti l'indip endenza e i conflitti di
interesse, si rappresenta che:

in relazione agli aspetti economici, d stato precisato, all'art. 7, comma 3, che spetta alle
Regioni o alle Province autonome il conkollo della gestione del fondo e del bilancio del
CET;

quanto agli obblighi di pubblicazione, viene specificato, all,ari. g, comma 2, che
l'aggiornamento dei dati gii presenti sul portale OsSC o la registrazione dei CET
devono essere effettuati entro venti giorni dalla data di costituzione, tramite il medesimo
portale.

domanda d ulteriormente in capo

mera integrazione documentale

-


