REGIONE PIEMONTE BU13S2 30/03/2023

Deliberazione della Giunta Regionale 21 marzo 26224-6629

Attuazione dei Decreti del Ministro della Salute de 26, 27 e 30 gennaio 2023, inerenti
all'Individuazione, alla composizione ed al funzioamento dei Comitati Etici territoriali
(CET) ed alla determinazione della tariffa unica pele sperimentazioni cliniche. Revoca della
D.G.R. n. 78-4807 del 04.12.2006, della D.G.R. r5237 del 23.04.2007 e della D.G.R. n. 25-
6008 del 25.06.2013.

A relazione dell'Assessore Icardi:
Premesso che:

il Regolamento UE n. 2014/536 del Parlamento Ewopelel Consiglio del 16 aprile 2014 sulla
sperimentazione clinica di medicinali per uso umaledinisce il Comitato etico come “un
organismo indipendente istituito in uno Stato memémorma del diritto di tale Stato membro e
incaricato di fornire pareri ai fini del presenégolamento che tenga conto della prospettiva dei no
addetti ai lavori, in particolare i pazienti o ted organizzazioni”.

Dato atto che:

- con D.G.R. n. 78-4807 del 4.12.2006, in attuazidel D.M. 12 maggio 2006 “Requisiti minimi
per listituzione, l'organizzazione e il funzionartw dei comitati etici per le sperimentazioni
cliniche dei medicinali”, sono state individuateskdi dei comitati etici e le aziende sanitariessi
afferenti in armonia con l'assetto istituzionalesfpyurato dall’allora piano socio-sanitario e in
modo coerente con la distribuzione delle sperinmoia cliniche sul territorio regionale; le sediide
comitati etici sono state localizzate nelle stmgtsanitarie in cui maggiormente si concentrava la
ricerca clinica, secondo i dati desunti dall’oss¢ovio nazionale sulla sperimentazione clinica dei
medicinali dell’Agenzia Italiana del Farmaco (AIEA)

- con la medesima deliberazione n. 78-4807 del220D6 e stata, altresi, prevista l'istituzione
della Conferenza regionale per le sperimentazidinichbe a supporto dell’attivita regionale di
indirizzo, informativa e formativa in materia diegspnentazioni cliniche e di raccordo con i comitati
etici, aggiornata con D.D. n. 287 del 03.05.201ffnaovata con D.D. n. 311/A1400A/2020 del
05.11.2020;

- con successiva D.G.R. n. 2-5737 del 23.04.200i0 state fornite indicazioni attuative inerenti
agli oneri per il funzionamento dei Comitati Etidigettone di presenza per i componenti e per il
funzionamento della Conferenza regionale per leémgatazioni cliniche;

- infine, con D.G.R. n. 25-6008 del 25.06.2013, ss@tate fornite le disposizioni attuative del
Decreto ministeriale 8 febbraio 2013 "Criteri parcdomposizione e il funzionamento dei comitati
etici" e sono state in particolare individuate éelisdei comitati etici e le aziende sanitarie asl es
afferenti come di seguito dettagliato:

Sede del comitato etico interaziendale Aziende sanitarie afferenti

A.O.U. “Citta della Salute e della Scienza”|A.O. “Citta della Salute e della Scienza”

Torino Torino — A.O. Mauriziano — A.S.L. TOloggi
Asl Citta di Torino)

A.O.U. S. Luigi Gonzaga di Orbassano A.O.U. S. Lui@onzaga di Orbassano| -

AA.SS.LL. TO 2(oggi Asl Citta di Torino)}
TO3-TO4 - TOS.




A.O.U. Maggiore della Carita di Novara A.O0.U. Magg della Carita di Novara AA.
SS.LL. NO-BI-VCO

A.O. S. Croce e Carle di Cuneo A.O. S. Croce e &Cdil Cuneo-AA. SS.LL
CN1-CN2 -AT

A.O. SS. Antonio e Biagio e C. Arrigo ¢(A.O. SS. Antonio e Biagio e C. Arrigo (
Alessandria Alessandria - AA. SS.LL AL-VC

Preso atto che:
la Legge 11 gennaio 2018, n. 3 recante “Delegacak@o in materia di sperimentazione clinica di

medicinali, nonché disposizioni per il riordino ldebrofessioni sanitarie e per la dirigenza saiaitar
del Ministero della salute” e successive modifioazi

In specifico, I'articolo 2, comma 7, della sudddtegge n. 3 del 2018 impone che:

* “(...) con Decreto del Ministro della Salute, previtesa in sede di Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Pre@@rautonome di Trento e di Bolzano, sono
individuati i comitati etici territoriali (di segto anche CET) fino a un numero massimo di

quaranta (...);
» nell'individuazione dei comitati etici territoriaéi tenga conto dei seguenti criteri:

o0 la presenza di almeno un comitato etico per ciascegione;

0 l'avvenuta riorganizzazione dei comitati etici, yigta dall’articolo 12, commi 10 e
11, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158jectito, con modificazioni, dalla
legge 8 novembre 2012, n. 189, nei termini predalia citata normativa;

o il numero di sperimentazioni valutate in qualita adintro coordinatore nel corso
dell'anno 2016.

Inoltre, il medesimo art. 2 della citata Legge 3/20al comma 8, prevede che la nomina dei
componenti di ciascun comitato etico territorialeliecompetenza regionale e che i comitati etici
territoriali sono competenti per le valutazionildedperimentazioni cliniche sui dispositivi medici
sui medicinali per uso umano di fase I, Il, 1ll, iper gli aspetti compresi nella parte 1l della
relazione di valutazione di cui all’articolo 7 deolamento UE n. 536/2014. (art. 2, comma 10).

Preso atto, inoltre, che:

con Decreto del Ministro della Salute 1 febbrai@20ecante “Individuazione dei comitati etici a
valenza nazionale” pubblicato nella Gazzetta Uifieidella Repubblica Italiana 16 marzo 2022, n.
63 sono stati individuati i tre comitati etici al@aza nazionale (CEN) e specificamente:

 Comitato etico nazionale per le sperimentazionnichie in ambito pediatrico, presso
I’Agenzia italiana del farmaco;

« Comitato etico nazionale per le sperimentazionnichie relative a terapie avanzate
(Advanced Medicinal Therapeutical Products — “ATR)Pgresso I'’Agenzia italiana del
farmaco;

« Comitato etico nazionale per le sperimentazionnichie degli enti pubblici di ricerca
(“EPR”) e altri enti pubblici a carattere naziongbeesso I'lstituto superiore di sanita.



Il Decreto suddetto prevede che questi comitati stiolgeranno le medesime funzioni dei
comitati etici territoriali e che dovranno essessieurate l'indipendenza di ciascun comitato e
I'assenza di rapporti gerarchici con altri comitati

Successivamente, con Decreti Ministeriali del 2 zna2022, sono stati nominati i
componenti dei comitati etici nazionali. | membumirdno in carica tre anni e possono essere
rinominati.

| Decreti di nomina hanno, altresi, specificato cltdmponenti dei CEN devono rendere
con cadenza annuale apposita autodichiaraziona kagsenza di conflitti di interesse personali e
finanziari tali da inficiare 'autonomia e l'indipelenza delle attivita dei comitati stessi.

Atteso che:

con D.M. del 26 gennaio 2023, pubblicato sulleddG. 31 del 07.02.2023, e stato individuato il
numero dei comitati etici territoriali e la lorostlibuzione fra le diverse Regioni, per un totale d
quaranta Comitati Etici territoriali sul territorimazionale, attribuendone due alla Regione
Piemonte.

Nel medesimo Decreto € stato, inoltre, precisat ch

all'art. 1, “Individuazione e competenze dei catiietici territoriali”:

“I...]

Comma 2: | comitati etici territoriali [...] son@mpetenti in via esclusiva per la valutazione delle
sperimentazioni cliniche sui dispositivi mediciwg medicinali per uso umano di fase I, II, lll e IV
per gli aspetti compresi nella parte Il dell'artdél regolamento (UE) n. 2014/536, richiamato in
premessa, e, come consentito dall'art. 4 del medes@golamento, congiuntamente con I'Autorita’
competente, per la valutazione degli aspetti nalasil protocollo di studio, compresi nella parte |
della relazione di valutazione di cui all'art. @l ditato regolamento (UE) n. 2014/536. Essi sono,
altresi, competenti in via esclusiva per la valisiaz di indagini cliniche sui dispositivi medicidé
studi osservazionali farmacologici.

Comma 3. | comitati etici territoriali esercitaradtresi, le attivita di cui al comma 2 sin quioke
dai comitati etici esistenti, altrimenti definitomitati etici locali.

Comma 4. Le regioni hanno facolta di mantenereaipéli comitati etici esistenti nel territorio di
competenza, ma non inclusi nell'elenco di cui ahe@ 1, provvedendo, in tal caso, alla nomina dei
rispettivi componenti entro il termine di cui att'a3, comma 1, del presente decreto. Tali comitati
operano per funzioni diverse da quelle attribuitevia esclusiva ai comitati etici territoriali e ai
comitati etici a valenza nazionale.

Comma 5. | comitati etici territoriali di cui al mona 1, negli ambiti attribuiti ai comitati etici a
valenza nazionale di cui all'art. 1, comma lgketia) e b) del Decreto del Ministro della salite 1
febbraio 2022, esercitano le attivita svolte fitieatrata in vigore del presente decreto dai catnit
etici esistenti, diverse da quelle di cui al contitna

[

Callart. 2, “Nomina dei componenti”



Comma 1. La nomina dei componenti di ciascun cdmigdico territoriale e' di competenza delle
regioni e delle Province autonome di Trento e Boiza

Comma 2. La scelta dei componenti di ciascun cdamiga effettuata fra persone dotate di alta e
riconosciuta professionalita’ e competenza nebisettlelle sperimentazioni cliniche e nelle altre
materie di competenza del comitato etico.

Comma 3. | componenti del comitato etico territieriaon devono trovarsi in situazioni di conflitto
di interesse dirette o indirette, [...]. Sono in ogaso assicurate l'indipendenza di ciascun comitato
noncheé l'assenza di rapporti gerarchici tra i diveomitati.

[”.]”'
Callart. 3, “Disposizioni transitorie e finali”:

Comma 1. Il presente decreto entra in vigore decergoventi giorni dalla sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, [.Lg regioni e le Province autonome di Trento e
Bolzano adottano idonee misure per assicuraresgggyio di funzioni ai comitati etici individuati
nell'elenco di cui all'allegato 1.

Comma 2. Fatto salvo quanto previsto dall'art.dmma 5, del presente decreto, i comitati etici
esistenti decadono comunque decorso il terminemtowenti giorni di cui al comma 1.

Comma 3. Le amministrazioni interessate provvedahe attivita' di cui al presente Decreto
nell'ambito delle risorse umane, strumentali erfmarie disponibili a legislazione vigente, senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.

[.].

Il successivo D.M. del 27 gennaio 2023, titold&Regolamentazione della fase transitoria ai sensi
dell'articolo 2, comma 15, della legge 11 genn&d& n. 3, in relazione alle attivita' di valutazeo
e alle modalita’ di interazione tra il Centro dbodinamento, i comitati etici territoriali, i coraii
etici a valenza nazionale e I'Agenzia italiana fdgmaco” e pubblicato sulla G.U. n. 31 del
07.02.2023 ha disposto, tra I'altro, che:

all'art. 5, “Tariffa unica”:

1. Per le sperimentazioni di cui al presente étectrovano applicazione le disposizioni in materia
di tariffa unica stabilite dal Decreto del Ministdella salute di cui all'art. 2, comma 5, dellagieg
11 gennaio 2018, n. 3.

Con D.M. del 30 gennaio 2023, titolato “Definiz® dei criteri per la composizione e il
funzionamento dei comitati etici territoriali” e Iplicato sulla G.U. n. 31 del 07.02.2023, e stato
disposto, tra I'altro, che:

all'art. 1, “Definizione e funzioni dei comitattici”:

“Comma 1. | comitati etici territoriali (di seguitmdicati anche come «CET») di cui all'art. 2,
comma 7, della legge n. 3 del 2018, e i comitati etvalenza nazionale (di seguito indicati anche
come «CEN») di cui all'art. 2, comma 9, della médaslegge n. 3 del 2018, sono organismi
indipendenti ai quali sono attribuite le competedizeui al comma 10 del citato art. 2, ivi incluaa



valutazione degli aspetti relativi al protocollo studio, compresi nella parte | della relazione di
valutazione di cui all'art. 6 del regolamento (Uk)536/2014 congiuntamente con ['Autorita’
competente. | CET e i CEN sono, altresi’, competantia esclusiva per la valutazione di indagini
cliniche sui dispositivi medici e di studi ossemnamali farmacologici.

Comma 2. | CET e i CEN hanno la responsabilitgatantire la tutela dei diritti, della sicurezza e
del benessere delle persone in sperimentaziondamgiie pubblica garanzia di tale tutela e sono
incaricati di rendere pareri ai fini del regolanertJE) n. 536/2014 che tengano conto della
prospettiva dei non addetti ai lavori, in particelaei pazienti o delle loro organizzazioni.

Comma 3. | CET e i CEN possono esercitare anchadtidgta’ sin qui svolte dai comitati etici
esistenti (di seguito indicati come «comitati etaxali»), concernenti ogni altra questione sudl'us
dei medicinali e dei dispositivi medici, sull'impgi@ di procedure chirurgiche e cliniche o relativa
allo studio di prodotti alimentari sulluomo gererante rimessa, per prassi internazionale, alle
valutazioni dei comitati, inclusa qualsiasi altigotogia di studio avente altro oggetto di indagine
solitamente sottoposta al parere dei comitati, henle funzioni consultive in relazione a questioni
etiche connesse con le attivita' di ricerca clingaassistenziali, allo scopo di proteggere e
promuovere i valori della persona, ove non giailatite a specifici organismi.

[...]".
all'art. 3, “Criteri per la composizione dei cdati etici”:

“Comma 1. | CET individuati nel territorio dellegeni e delle Province autonome di Trento e
Bolzano sono riorganizzati nel rispetto dei redquisiinimi di cui al presente decreto, secondo i
criteri di cui all'art. 2, comma 7, della legge $i.del 2018, nell'ambito di strutture regionali o
collocati presso aziende sanitarie pubbliche oszé equiparate, ivi compresi gli istituti di ricove
e cura a carattere scientifico, garantendo ingabd'indipendenza dalle suddette strutture samitar

Comma 2. Le regioni e le Province autonome di TremtBolzano provvedono a nominare i
componenti dei comitati etici territoriali, i qughossono provenire anche da precedenti comitati
etici ed altri organismi regionali.

Comma 3. Le regioni e le Province autonome di TremtBolzano disciplinano le modalita’ di
nomina dei componenti dei comitati etici istituiel proprio territorio, garantendone in ogni caso
l'indipendenza, [...].

Comma 4. La composizione dei comitati etici terrébh e locali deve garantire le qualifiche e
I'esperienza necessarie a valutare gli aspettj stientifici e metodologici degli studi propostiad
assolvere alle funzioni attribuite. | componenti demitati etici devono essere in possesso di una
documentata conoscenza ed esperienza nelle speaien cliniche dei medicinali e dei
dispositivi medici e nelle altre materie di compet del comitato etico. A tal fine la composizione
dei comitati etici deve comprendere:

a) tre clinici esperti in materia di sperimentaaatiinica, di cui uno esperto nello studio di nuove
procedure tecniche, diagnostiche e terapeutichiasive e semi invasive;

b) un medico di medicina generale territoriale;

C) un pediatra;



d) un biostatistico;

e) un farmacologo;

f) un farmacista ospedaliero;

g) un esperto in materia giuridica;

h) un esperto in materia assicurativa;

i) un medico legale;

J) un esperto di bioetica;

k) un rappresentante dell'area delle professianitarie interessata alla sperimentazione;

[) un rappresentante delle associazioni di paizeedi cittadini impegnati sui temi della salute;
m) un esperto in dispositivi medici;

n) un ingegnere clinico o un fisico medico;

0) in relazione allo studio di prodotti alimentaull'uomo, un esperto in nutrizione;

p) in relazione agli studi di genetica, un espartgenetica.

Comma 5. Nei casi di valutazioni inerenti ad area noperte dai propri componenti, il comitato

etico convoca, per specifiche consulenze, espstér@ al comitato stesso. Tali esperti sono
individuati in appositi elenchi predisposti dalegroni mediante bando pubblico.

Comma 6. La partecipazione degli esperti, di cyggratedente comma, ai lavori dei comitati etici e’
a titolo gratuito.

Comma 7. | componenti dei comitati etici restanacamica tre anni. Il mandato non puo' essere
rinnovato consecutivamente piu' di una volta aifadall'entrata in vigore del presente decreto. I
presidente non puo' ricoprire tale carica perhidue mandati consecutivi. Le regioni e le Proginc
autonome di Trento e Bolzano adottano idonee mispee assicurare la continuita’ di
funzionamento dei comitati etici alla scadenzandandati.

Comma 8. Le regioni e le Province autonome di TremtBolzano assicurano l'uniformita’ dei
regolamenti di funzionamento per i rispettivi CEdddlove ne insistano piu’ di uno, anche in
accordo alle linee di indirizzo generali del Centliocoordinamento nazionale dei comitati etici
territoriali per le sperimentazioni cliniche sui di@nali per uso umano e sui dispositivi medici (di
seguito Centro). Ai fini di una ottimale gesticthedle attivita' del comitato e' preferibile un nero
massimo di componenti pari a venti.

[L..T.

all'art. 5, “Organizzazione”:



“Comma 1. Ciascun comitato etico deve adottare] in regolamento che dettagli compiti,
modalita’ di funzionamento e regole di comportamedei componenti e dell'Ufficio di segreteria
tecnico-scientifica, unica struttura tecnica defautdl'attivita' di istruttoria, validazione, geste e
archiviazione della documentazione relativa allerispentazioni cliniche/studi. [...]

Comma 2. [...] il comitato etico e' dotato di un idid di segreteria tecnico-scientifica qualificata
in possesso di risorse umane, tecniche e ammiinstradeguate al numero di studi gestiti, nonche'
delle infrastrutture necessarie ad assicurare llegamento alle banche dati nazionali e
internazionali. Il referente per il Clinical trialmformation system (CTIS) e' nominato tra i
componenti della segreteria.

Comma 3. Il comitato etico elegge al proprio inten presidente e un componente che lo
sostituisce in caso di assenza, secondo le proeeddinite nel regolamento del comitato stesso. |
membri dei comitati etici non possono delegare fteppe funzioni e non possono essere
componenti di piu' CET o CEN contemporaneamente.

[...]"
all'art. 7, “Aspetti economici”:

“Comma 1. L'importo del gettone di presenza pgrdeecipazione alle sedute del comitato etico e
I'eventuale rimborso delle spese di viaggio sonfintiedal decreto ministeriale di cui all'art. 2,
comma 5, della legge n. 3 del 2018. [...]"

all'art. 10, “Entrata in vigore™:

Comma 1. Il presente decreto entra in vigore ifrgposuccessivo alla pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

[.].

‘lInfine, con D.M. del 30 gennaio 2023, titolato “Pehinazione della tariffa unica per le
sperimentazioni cliniche, del gettone di presenzielerimborso spese per la partecipazione alle
riunioni del Centro di coordinamento nazionale cl@nitati etici territoriali per le sperimentazioni
cliniche sui medicinali per uso umano e sui disfpiasmedici, dei comitati etici territoriali e dei
comitati etici a valenza nazionale” e pubblicatias®.U. n. 31 del 07.02.2023, e stato, tra I'gltro
disposto che:

all'art. 1, “Tariffa Unica”:

“Comma 1. E' determinata una tariffa unica a cadeb promotore della sperimentazione clinica
ovvero della persona, societa’, istituzione o olggan che si assume la responsabilita’ di avviare e
gestire la sperimentazione clinica, curandonesltiteelativo finanziamento. [...]”

all'art. 4, “Gettone di presenza e rimborso sfiese

“Comma 1. Ai componenti del «Centro di coordinatoenazionale dei comitati etici territoriali
per le sperimentazioni cliniche sui medicinali pggo umano e sui dispositivi medici», ai
componenti dei comitati etici territoriali e deimdati etici a valenza nazionale, spetta un getttine
presenza, determinato in euro 300,00, nonché ibenso per le spese di viaggio per la



partecipazione alle rispettive riunioni a velesulle entrate da tariffe di cui all'allemdt che
costituiscono il relativo tetto di spesa.

all'art. 5, “Abrogazioni”:

Comma 1. A far data dall'entrata in vigore delspréde Decreto e' abrogato il paragrafo
«Sperimentazioni cliniche» di cui all'allegato [1Decreto del Ministro della salute 6 dicembre
2016 recante «Aggiornamento delle tariffe vigentideterminazione delle tariffe relative a
prestazioni non ancora tariffate».

2. E' abrogato, altresi, I'art. 5 del Decreto dehisfro della salute 27 aprile 2015, recante
«Modalita’ di esercizio delle funzioni in materiasgperimentazioni cliniche di medicinali trasferite
dall'lstituto superiore di sanita' allAgenziaigala del farmaco».

all'art. 6, “Entrata in vigore™:

“Comma 1. Il presente Decreto entra in vigore ingicesimo giorno successivo a quello della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Redidabitaliana [...]".

Richiamati:
la normativa europea in materia di sperimentazidimica e, in particolare:

* |l Regolamento UE n. 2017/745 del Parlamento Euwapelel Consiglio del 5 aprile 2017
relativo ai dispositivi medici, che modifica la elitiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n.
178/2002 e il regolamento (CE) n. 1223/2009 e chega le direttive 90/385/CEE e
93/42/CEE del Consiglio;

* |l Regolamento UE n. 2017/746 del Parlamento Ewopsativo ai dispositivi medico-
diagnostici in vitro e che abroga la direttiva 33/CE e la decisione 2010/227/UE della
Commissione;

il Decreto Legislativo 14 maggio 2019, n. 52, raedif\ttuazione della delega per il riassetto e
la riforma della normativa in materia di sperimemae clinica dei medicinali ad uso umano, ai
sensi dell’articolo 1, commi 1 e 2, della Leggegkhnaio 2018, n. 3;

[l il Decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, cditeercon modificazioni, dalla legge 8
novembre 2012, n. 189 recante “Disposizioni urgeydr promuovere lo sviluppo del Paese
mediante un piu alto livello di tutela della saluten particolare riferimento all’articolo 12, connm
9,10 e 11;

il Decreto del Ministro della Salute 8 febbraio 30tecante “Criteri per la composizione e il
funzionamento dei comitati etici” pubblicato ne@i@zzetta Ufficiale della Repubblica Italiana il 24
aprile 2013, n. 96;

1 il Decreto del Ministro della Salute 27 maggio 2@®n il quale e stato ricostituito, per la durata
di tre anni il centro nazionale di coordinamento @w®nitati etici territoriali per le sperimentazion
cliniche sui medicinali per uso umano e sui disjpasnedici;

il Decreto del Ministro della Salute 31 dicembre220recante “Misure di adeguamento
dell'idoneita delle strutture preso cui viene cott@da sperimentazione clinica alle disposiziori de



regolamento UE n. 53/2014, pubblicato nella GaazeXficiale della Repubblica Italiana il 25
marzo 2022, n. 71.

Considerato che, per tutto quanto sopra, si reral@@cessario di:

1. dare attuazione ai Decreti del Ministro delldugadel 26, 27 e 30 gennaio 2023, pubblicati sulla
G.U. n. 31 del 07.02.2023, inerenti all'individuaze dei Comitati Etici territoriali (CET), alla
regolamentazione della fase transitoria, alla ddabne dei criteri per la composizione ed |l
funzionamento dei CET ed alla determinazione delfdfa unica per le sperimentazioni cliniche,
con conseguente revoca della D.G.R. n. 78-48070d€12.2006, della D.G.R. n. 2-5737 del
23.04.2007 - e dei provvedimenti attuativi dellesse - e della D.G.R. n. 25-6008 del 25.06.2013;

2. dare atto dell’individuazione dei due seguertimiati Etici Territoriali (CET) della Regione
Piemonte, cosi come indicati allAllegato 1 del Dddl 26.01.2023, “Individuazione di quaranta
comitati etici territoriali”:

- Comitato etico interaziendale AOU Citta dellauBale della Scienza di Torino;

- Comitato etico interaziendale AOU Maggiore détirita di Novara;

3. stabilire l'afferenza ai suddetti Comitati Eficrritoriali come di seguito dettagliato:

Sede del Comitato Etico territoriale AASSRR/IRCCS afferenti
Comitato etico interaziendale AOU Citta d¢§AOU Citta della Salute e della Scienza
Salute e della Scienza di Torino Torino; AO Ordine Mauriziano di Torino; AO

San Luigi diOrbassano; ASL Citta di Torin
ASL TO3; ASL TO4; ASL TO5; IRCCS (¢

Candiolo
Comitato etico interaziendale AOU Maggi(AOU Maggiore della Carita di Novara; AO §
della Carita di Novara Antonio e Biagio e C. Arrigo di Alessandr

ASL BI; ASL VC; ASL NO, ASL VCO; ASL
AL; ASL AT; AO Santa Croce e Carle
Cuneo; ASL CN1; ASL CN2.

4. stabilire che entrambi i Comitati Etici Territar di cui ai punti precedenti avranno un numero d
componenti pari a diciotto, applicando per la cosigpione e I'organizzazione dei Comitati Etici
Territoriali, le disposizioni di cui all’art. 3, coma 4 del D.M. del 30 gennaio 2023, titolato
“Definizione dei criteri per la composizione eulnzionamento dei comitati etici territoriali”;

5. dare atto che la composizione dei Comitati Htamiritoriali € cosi definita, ai sensi del giaabdt
allart. 3, comma 4 del D.M. del 30 gennaio 202Bolato “Definizione dei criteri per la
composizione e il funzionamento dei comitati eteritoriali”:

a) tre clinici esperti in materia di sperimentazariinica, di cui uno esperto nello studio di nuove
procedure tecniche, diagnostiche e terapeutichrasine e semi invasive;

b) un medico di medicina generale territoriale;

C) un pediatra;



d) un biostatistico;

e) un farmacologo;

f) un farmacista ospedaliero;

g) un esperto in materia giuridica;

h) un esperto in materia assicurativa;

i) un medico legale;

J) un esperto di bioetica;

k) un rappresentante dell'area delle professamitarie interessata alla sperimentazione;

[) un rappresentante delle associazioni di pazeedit cittadini impegnati sui temi della salute;

m) un esperto in dispositivi medici;

n) un ingegnere clinico o un fisico medico;

0) in relazione allo studio di prodotti alimentadll'uomo, un esperto in nutrizione;

p) in relazione agli studi di genetica, un espartgenetica.

6. disporre che, con decreto del Presidente dellat& regionale, su proposta dell’Assessore alla
Sanita, Livelli Essenziali di Assistenza e Ediliflanitaria, saranno nominati i diciotto componenti
per ciascuno dei due Comitati Etici Territorialdividuati nell’elenco degli idonei sulla base di
procedura ad evidenza pubblica espletata dallzbime Sanita e Welfare;

7. disporre che il Direttore della Direzione SaretdVelfare, avvalendosi di un gruppo di lavoro
composto dai Dirigenti dei Settori competenti intene farmaceutica, gestione del personale del
SSN e programmazione dei servizi sanitari e sonite® procedera entro il termine stabilito in 30
giorni dalla scadenza della presentazione delle athoi®, all’individuazione degli idonei alla
nomina di componente del Comitato etico;

8. disporre che la Direzione Sanita e Welfare, mpetente all’espletamento delle procedure di
evidenza pubblica per la definizione dell’elencoedperti esterni ai Comitati Etici Territoriali, da
coinvolgersi nei casi di valutazioni inerenti aéenon coperte dai componenti dei Comitati stessi,
convocati, per specifiche consulenze ed a titosduifo, ai sensi dell’art. 3, commi 5 e 6 del D.M.
del 30 gennaio 2023, titolato “Definizione dei eritper la composizione e il funzionamento dei
comitati etici territoriali”;

9. disporre che il termine del procedimento di apprione dell’elenco su indicato e stabilito in 45
giorni dalla scadenza del termine di presentazielke domande, che sara definito nell’apposito

bando;

10. dare atto che ai componenti dei due Comitati Herritoriali spetta un gettone di presenza,
determinato in euro 300,00, nonché il rimborso Ipespese di viaggio per la partecipazione alle



rispettive riunioni, ai sensi dell’art. 4, commadl D.M. del 30 gennaio 2023, a valere sulle eatrat
da tariffe;

11. dare atto che i componenti dei due ComitatiHterritoriali rimangono in carica per tre anni, a
norma del disposto dell'art. 3, comma 7 del D.Ml 8@ gennaio 2023, titolato “Definizione dei
criteri per la composizione e il funzionamento clanitati etici territoriali”;

12. dare atto che le funzioni dei due Comitati iEEerritoriali sono dettagliate all’art. 1, commae?2
comma 3 del D.M. del 26 gennaio 2023, titolato funduazione di quaranta comitati etici
territoriali”;

13. dare atto che i Comitati etici esistenti decexddecorso il termine di centoventi giorni dalla
pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale del D.M. @6l gennaio 2023, avvenuta in data 07.02.2023 -
G.U. n. 31 - ai sensi dell'art. 3, comma 2 del Bézmedesimo;

14. dare atto che i procedimenti oggetto del presatto integrano I'elenco dei procedimenti di cui
all'allegato B) alla D.G.R. n. 17-803 del 15 ottel2010;

15. incaricare la Direzione Sanita e Welfare dirded, con proprio apposito atto, lo schema del
regolamento che i Comitati Etici Territoriali sotemuti ad adottare ai sensi dell’art. 5, commall de
D.M. del 30 gennaio 2023, titolato “Definizione deiteri per la composizione e il funzionamento
dei comitati etici territoriali”;

16. demandare alla Direzione Sanita e Welfareddipposizione dei provvedimenti attuativi per le
finalita di cui al presente atto, comprese eventunadificazioni delle aziende afferenti ai comitati
rese necessarie da ragioni correlate alla programomaregionale;

17. dare atto che l'attuazione di quanto previsbptesente provvedimento non comporta oneri
aggiuntivi a carico del bilancio regionale, in ageza con le disposizioni di cui all’art. 3, comma 3
del D.M. del 26 gennaio 2023, “Individuazione daganta comitati etici territoriali”.

Visti:

- il Decreto 2 aprile 2015, n. 70, “Regolamentoarge definizione degli standard qualitativi,
strutturali, tecnologici e quantitativi relativilalssistenza ospedaliera”;

- il Decreto del Presidente del Consiglio dei Miniglel 12 gennaio 2017, recante “Definizione e
aggiornamento dei Livelli Essenziali di Assistenda,cui all’articolo 1, comma 7, del Decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502”.

Attestata la regolarita amministrativa del presgmte/vedimento ai sensi della D.G.R. n. 1-
4046 del 17.10.2016, cosi come modificata dalla.R.@. 1-3361 del 14.06.2021.

La Giunta Regionale, a voti unanimi
delibera
1. di dare attuazione ai Decreti del Ministro dSlalute del 26, 27 e 30 gennaio 2023, pubblicati
sulla G.U. n. 31 del 07.02.2023, inerenti all'indivazione dei Comitati Etici territoriali (CET),lal

regolamentazione della fase transitoria, alla ddabne dei criteri per la composizione ed |l
funzionamento dei CET ed alla determinazione delfdfa unica per le sperimentazioni cliniche,



con conseguente revoca della D.G.R. n. 78-48070d€12.2006, della D.G.R. n. 2-5737 del
23.04.2007 - e dei provvedimenti attuativi dellesse - e della D.G.R. n. 25-6008 del 25.06.2013;

2. di dare atto dell'individuazione dei due segu&@umitati Etici Territoriali (CET) della Regione
Piemonte, cosi come indicati all’Allegato 1 del D.fl 26.01.2023, “Individuazione di quaranta
comitati etici territoriali”:

- Comitato etico interaziendale AOU Citta dellauBale della Scienza di Torino;

- Comitato etico interaziendale AOU Maggiore déiarita di Novara;

3. di stabilire I'afferenza ai suddetti ComitatidtiTerritoriali come di seguito dettagliato:

Sede del Comitato Etico territoriale AASSRR/IRCCS afferenti
Comitato etico interaziendale AOU Citta d¢ AOU Citta della Salute e della Scienza
Salute e della Scienza di Torino Torino; AO Ordine Mauriziano di Torino; AO

San Luigi di Orbassano; ASL Citta di Torix
ASL TOS3; ASL TO4; ASL TO5; IRCCS (¢
Candiolo

Comitato etico interaziendale AOU Maggi(AOU Maggiae della Carita di Novara; AO S
della Carita di Novara Antonio e Biagio e C. Arrigo di Alessandr
ASL BI; ASL VC; ASL NO; ASL VCO; ASL
AL; ASL AT; ; AO Santa Croce e Carle
Cuneo; ASL CN1; ASL CN2.

4. di stabilire che entrambi i Comitati Etici Teoriali di cui ai punti precedenti avranno un numer
di componenti pari a diciotto, applicando per lmposizione e I'organizzazione dei Comitati Etici
Territoriali, le disposizioni di cui allart. 3, coma 4 del D.M. del 30 gennaio 2023, titolato
“Definizione dei criteri per la composizione eulnzionamento dei comitati etici territoriali”;

5. di dare atto che la composizione dei ComitaittiEferritoriali € cosi definita, ai sensi del gia
citato all'art. 3, comma 4 del D.M. del 30 genn@i@23, titolato “Definizione dei criteri per la

composizione e il funzionamento dei comitati etieritoriali”:

a) tre clinici esperti in materia di sperimentazaatiinica, di cui uno esperto nello studio di nuove
procedure tecniche, diagnostiche e terapeutichiasive e semi invasive;

b) un medico di medicina generale territoriale;
C) un pediatra;

d) un biostatistico;

e) un farmacologo;

f) un farmacista ospedaliero;

g) un esperto in materia giuridica;

h) un esperto in materia assicurativa;



i) un medico legale;

J) un esperto di bioetica;

k) un rappresentante dell'area delle professamitarie interessata alla sperimentazione;

[) un rappresentante delle associazioni di pazeedit cittadini impegnati sui temi della salute;
m) un esperto in dispositivi medici;

n) un ingegnere clinico o un fisico medico;

0) in relazione allo studio di prodotti alimentadll'uomo, un esperto in nutrizione;

p) in relazione agli studi di genetica, un espartgenetica.

6. di disporre che, con decreto del Presidenta d&illinta regionale, su proposta dell’Assessore alla
Sanita, Livelli Essenziali di Assistenza e Ediliflanitaria, saranno nominati i diciotto componenti
per ciascuno dei due Comitati Etici Territorialdividuati nell’elenco degli idonei sulla base di
procedura ad evidenza pubblica espletata dallzdine Sanita e Welfare;

7. di disporre che il Direttore della Direzione 8are Welfare, avvalendosi di un gruppo di lavoro
composto dai Dirigenti dei Settori competenti intene farmaceutica, gestione del personale del
SSN e programmazione dei servizi sanitari e sonite® procedera entro il termine stabilito in 30
giorni dalla scadenza della presentazione delle ashol®, all’individuazione degli idonei alla
nomina di componente del Comitato etico;

8. di disporre che la Direzione Sanita e Welfarepmpetente all’espletamento delle procedure di
evidenza pubblica per la definizione dell’elencoedperti esterni ai Comitati Etici Territoriali, da
coinvolgersi nei casi di valutazioni inerenti aéenon coperte dai componenti dei Comitati stessi,
convocati, per specifiche consulenze ed a titokugio, ai sensi dell’art. 3, commi 5 e 6 del DM de
30 gennaio 2023, titolato “Definizione dei critgyer la composizione e il funzionamento dei
comitati etici territoriali”;

9. di disporre che il termine del procedimento ghr@vazione dell’elenco su indicato e stabilito in
45 giorni dalla scadenza del termine di presentezdelle domande, che sara definito nell’apposito
bando;

10. di dare atto che ai componenti dei due Comniiadi Territoriali spetta un gettone di presenza,
determinato in euro 300,00, nonché il rimborso Ipespese di viaggio per la partecipazione alle
rispettive riunioni, ai sensi dell’art. 4, commaldl D.M. del 30 gennaio 2023, a valere sulle eatrat
da tariffe;

11. di dare atto che i componenti dei due Comigtti Territoriali rimangono in carica per tre anni
a norma del disposto dell’art. 3, comma 7 del Dddl. 30 gennaio 2023, titolato “Definizione dei
criteri per la composizione e il funzionamento clamitati etici territoriali”;

12. di dare atto che le funzioni dei due ComitditiETerritoriali sono dettagliate all’art. 1, conam
2 e comma 3 del D.M. del 26 gennaio 2023, titoldtalividuazione di quaranta comitati etici
territoriali” ;



13. di dare atto che i Comitati etici esistentiatbano decorso il termine di centoventi giorni dalla
pubblicazione sulla Gazzetta Ufficiale del D.M. @6l gennaio 2023, avvenuta in data 07.02.2023 -
G.U. n. 31 - ai sensi dell'art. 3, comma 2 del Bézmedesimo;

14. di dare atto che i procedimenti oggetto des@née atto integrano I'elenco dei procedimenti di
cui all'allegato B) alla D.G.R. n. 17-803 del 15adtre 2010;

15. di incaricare la Direzione Sanita e Welfareleliinire, con proprio apposito atto, lo schema del
regolamento che i Comitati Etici Territoriali sotemuti ad adottare ai sensi dell’art. 5, commall de
D.M. del 30 gennaio 2023, titolato “Definizione deiteri per la composizione e il funzionamento
dei comitati etici territoriali”;

16. di demandare alla Direzione Sanita e Welfagdaisposizione dei provvedimenti attuativi per
le finalitd di cui al presente atto, comprese ewalntmodificazioni delle aziende afferenti ai
comitati, rese necessarie da ragioni correlatepaigrammazione regionale;

17. di dare atto che l'attuazione di quanto prevasl presente provvedimento non comporta oneri
aggiuntivi a carico del bilancio regionale, in ageza con le disposizioni di cui all’art. 3, comma 3
del D.M. del 26 gennaio 2023, “Individuazione daganta comitati etici territoriali”.

La presente deliberazione sara pubblicata sul BiokkeUfficiale della Regione Piemonte ai
sensi dell’art. 61 dello Statuto e dell’art. 5 ddll.R. 22/2010.

(omissis)



