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CAPITOLO PRIMO

FINALITA’, ORGANI t COMPITI

Articolo 1 -  efinizionf di Comitattao ttico f costtitauzionf

Il  Comitato  Etio  (C.E.)  è  un  organismo  indipendente,  iomposto  da  personale
sanitario  e  non,  ihe  ha  la  responsabilità  di  garantre  la  tutela  dei  dirit,  della
siiurezza e del benessere delle persone sotoposte a studi iliniii e di fornire pubbliia
garanzia di tale tutela.
Il  Comitato  Etio  si  ispira  alla  tutela  dei  dirit,  della  dignità,  dell’integrità  e  del
benessere della persona umana, iosì iome indiiato nelle Carte dei Dirit dell’Uomo,
nelle  raiiomandazioni  degli  Organismi  internazionali,  nella  deontologia  mediia
nazionale e internazionale (ultme versioni) ed in partiolare nella revisione iorrente
delle Diihiarazione di Helsinki,  ion speiifio riguardo alle Good Cliniial Praitie –
Linee  Guida  di  Buona  Pratia  Cliniia,  reiepite  dal  D.M.  15  luglio  1997   e  nella
Convenzione del Consiglio d’Europa redata ad Oviedo il 04 aprile 1997 e ratfiata
ion legge 28 marzo 2001 n.145.
Il Comitato Etio opera in appliiazione della normatva vigente in materia ed il suo
parere è viniolante per la realizzazione di ogni studio iliniio sull’uomo.

Il Comitato Etio dell’A.T.S. Sardegna, seiondo quanto previsto  dalla deliberazione
RAS n. 30/19 del 20.06.2017 e allegato, è stato isttuito ion deliberazione n. 1116 del
09.11.2017 del Diretore Generale dell’ATS Sardegna.  Al C.E. aferisiono le seguent
aziende:

 ATS Sardegna ;
 AREUS;

Articolo 2 -  nndiefndfnzt dfl Comitattao ttico

L’indipendenza  del  C.E.  rispeto  all’isttuzione  iui  aferisie  è  garantta,  ai  sensi
dell’art.3 D.M. 08.02.2013:
 dalla manianza di subordinazione gerarihiia del iomitato nei ionfront della

strutura ove esso opera;
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 dalla assenza di rapport gerarihiii tra i diversi C.E.;
 dalla presenza di iomponent esterni alle struture sanitarie per le quali opera il

iomitato in misura non inferiore ad un terzo del totale;
 dalla estraneità e dalla manianza di ionfit d’interesse dei votant rispeto alla

sperimentazione iliniia proposta; 
 dalla  estraneità  e  dalla  manianza  di  ogni  tpo  di  ionfito  di  interessi  dei

membri del C.E. rispeto allo studio iliniio proposto ihe deve preiedere sempre
l’esame delle singole riihieste);

 dalla manianza di iointeressi di tpo eionomiio tra i membri del iomitato e le
aziende farmaieutihe o produtriii di dispositvi mediiali ihe promuovono la
sperimentazione  ihe  deve  venire  diihiarata  seiondo  le  modalità  previste
dall’allegato 2 del D.M. 17.12.2004 n. 43.

Articolo 3 -  Comeostizionf dfl Comitattao ttico

Il  Comitato  Etio  è  iomposto  da  membri  interni  ed  esterni  agli  ent isttutvi,
rappresentatvi  di  iompetenze multdisiiplinari,  la  sua iomposizione garantsie le
qualifihe  e  l’esperienza  neiessarie  a  valutare  gli  aspet etii,  siientfii  e
metodologiii  degli  studi  propost iome  previsto  dalla  normatva  vigente  (DM
18/03/98 e suiiessivi). 
La iomposizione del Comitato etio e della segreteria teiniio siientfia deve essere
tale da garantre la presenza almeno di:
Comitattao ttico:
a. tre iliniii
b. un mediio di mediiina generale territoriale
i. un pediatra
d. un biostatstio;
e. un farmaiologo;
f. un farmaiista del servizio sanitario regionale;
g.  in  relazione agli  studi  svolt nella  propria  sede,  il  diretore sanitario  o  un suo
sosttuto
permanente e, nel iaso degli Isttut di riiovero a iaratere siientfio, il  diretore
siientfio della
isttuzione sede della sperimentazione;
h. un esperto in materia giuridiia e assiiuratva o un mediio legale;
i. un esperto in bioetia;
j.  un  rappresentante  dell’area  delle  professioni  sanitarie  interessata  alla
sperimentazione;
k. un rappresentante del volontariato o dell’assoiiazionismo di tutela dei pazient;
l. un esperto in dispositvi mediii;
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m. in  relazione  all’area  mediio-ihirurgiia  oggeto dell’indagine  ion  il  dispositvo
mediio in studio,
un ingegnere iliniio o altra fgura professionale qualifiata;
n. in relazione allo studio di prodot alimentari sull’uomo, un esperto in nutrizione;
o. in relazione allo studio di nuove proiedure teiniihe, diagnostihe e terapeutihe,
invasive e semi invasive, un esperto iliniio del setore;
p. in relazione allo studio di genetia, un esperto in genetia;

Lt Sfgrftafrit Tfcnico Scifntiict:
a) n. 2 unità di personale amministratvo;
b) n. 2 farmaiologi iliniii;
i) n. 1 professionista sanitario (mediio o farmaiista);

I  membri  del  Comitato  Etio  sono  nominat  dal   Diretore   generale  dell’ATS
Sardegna.
La  delibera  di  iomposizione  del  CE  deve  essere  suiiessivamente  trasmessa
all’Assessorato dell’Igiene Sanità e Assistenza Soiiale della Regione Autonoma della
Sardegna, iorredate dei iurriiula vitae, per la neiessaria validazione e trasmissione
all’Agenzia Italiana del Farmaio (AIFA).

I membri restano in iariia 3 anni e l’iniariio è rinnovabile una sola volta, iome da
disposizioni normatve.

In iaso di dimissioni o di deiadenza di uno dei membri prima della fne del mandato,
il Diretore generale dell’A.T.S Sardegna  provvede alla sua tempestva sosttuzione.

Tut i nuovi iomponent dovranno prendere visione del Regolamento ed aiietarlo.

Deiadono dalla iariia i iomponent per i quali intervengano iondizioni soggetve o
oggetve  di  iniompatbilità,  ed  in  ogni  iaso,  ostatve  alla  posizione  e  funzione
rivestta nel iomitato, tenuto ionto dell’imparzialità ihe l’organismo riihiede e dei
possibili ionfit di interesse.

E’  diihiarato  deiaduto  dalla  funzione  di  iomponente  ihi  risult per  tre  volte
ionseiutve assente ingiustfiato alle riunioni o iomunque non parteiipi ad almeno i
2/3 delle sedute.

Il Comitato potrà avvalersi, ion iompit esilusivamente ionsultvi, anihe di membri
esterni  qualifiat (ihe  non  ioniorrono  al  raggiungimento  del  numero  legale ),

nominat per il  iaso speiifio dal Presidente del Comitato, espert nelle materie o
negli  argoment ihe  formano  oggeto  di  partiolari  questoni  sotoposte  al  suo
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parere, purihé essi non vi abbiano un ioinvolgimento direto.

Nella  seduta  di  insediamento,  i  membri  del  Comitato  Etio  eleggono,  ion  voto
palese, il Presidente ed il Viie-Presidente. 

Articolo 4 -  ounzioni dfl Comitattao ttico

Il  Comitato  Etio  svolge  la  sua  atvità  nel  rispeto  della  normatva  nazionale  e
iomunitaria. 
Il Comitato Etio svolge le funzioni di espressione di un parere siientfio ed etio in
riferimento agli studi iliniii propost.

Articolo 5 –  Orgtni

Sono organi del C.E:
 il Presidente;
 il Viiepresidente;
 il Responsabile della Segreteria Teiniio-Siientfia;
 il Responsabile per l’Osservatorio Sperimentazioni Cliniihe;

Articolo 6 –   Prfstidfntaf f iicferfstidfntaf dfl C.t. 

Il Presidente ha le seguent funzioni:
 riveste il ruolo di rappresentante ufiiale e portavoie del C.E.

 è  referente  per  eventuali  iritiità  sia  di  iaratere  siientfio-iliniio  ihe  di
iaratere bioetio, emerse nel iorso dell’atvità del C.E.

 trasmete al  rappresentante legale dell’ente isttutvo,  il  parere del Comitato
Etio per l’eventuale integrazione della iomposizione del Comitato Etio e per la
sosttuzione dei membri deiadut e/o dimessi.

 Defnisie l’ordine del giorno delle sedute ialendarizzate.

 Individua i relatori ed i iorrelatori dei protoiolli di studio iliniio.

 mantene rapport e siambi di informazione ion ent isttuzionali sia loiali ihe
nazionali (Ministero della Salute, Comitato Nazionale di Bioetia, Assessorato
alla sanità regionale) e ion altri iomitat etii.
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 iollabora  ion  le  Direzioni  degli  ent isttutvi  per  assiiurare  modalità
organizzatve, risorse e strument sufiient per un efiiente funzionamento del
C.E.

 modera e ionduie le riunioni ion partiolare atenzione ad assiiurare spazio e
possibilità di espressione a tute le iomponent rappresentate nel C.E.

 è frmatario e garante delle deiisioni, verbalizzate, assunte dal Comitato Etio.

 è  garante  dell’appliiazione  del  Regolamento  del  Comitato  Etio  e  delle
Proiedure Operatve adotate.

Il Viie Presidente ha le seguent funzioni:

 sosttuisie il  Presidente in iaso di assenza o di temporaneo impedimento e
ioadiuva il Presidente ihe può ionferirgli speiifii iniariihi.

 riieve delega,  da parte del  Presidente,  per  le  funzioni  di  frmatario,  in  sua
assenza, e garante delle deiisioni, verbalizzate, e assunte dal Comitato Etio.

Articolo 7 –   il Rfsteonsttiilf dfllt Sfgrftafrit Tfcnico- Scifntiict
Alla  Segreteria  Teiniio-Siientfia,  isttuita  da  professionalità  qualifiate,  in
otemperanza all’art. 4, iomma 2, del D.M. Salute. 08 febbraio 2013, è preposto un
responsabile nominato dal C.E. tra i suoi iomponent.

Articolo 8 –   Attriiuzioni dfllt Sfgrftafrit Tfcnico- Scifntiict
 Sulla base delle istruzioni impartte dal suo Responsabile e soto la vigilanza dello
stesso, la Segreteria Teiniio siientfia svolge i seguent iompit:
a) verifia la ionformità alla normatva vigente dei Protoiolli inoltrat al C.E. e  della
annessa doiumentazione, annotandone gli estremi nel Registro ironologiio insieme
ai nominatvi dei rispetvi relatori e iorrelatori designat dal Presidente del C.E. ;
b) iura la trasmissione dei protoiolli ai relatori ed ai iorrelatori;
i) su riihiesta del suo Responsabile o del Presidente del C.E. o dei iomponent
di quest’ultmo, efetua riierihe funzionali alla valutazione dei singoli Protoiolli e
all’approfondimento di tematihe iomunque inerent o ionnesse all’atvità del C.E.;
 d) iura, a mezzo di uno dei suoi iomponent, designato dal Responsabile, il iostante
e tempestvo aggiornamento del sito Web del C.E (link);
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Arta. 09 Rfsteonsttiilf efr l’Oststfrvttaorio Sefrimfntatzioni Clinichf

Su proposta del suo Presidente, il C.E. nomina il Responsabile per l’OsSC.

Il  Responsabile  individua  nell’ambito  della  Segreteria  Teiniio  siientfia.  i  propri
iollaboratori ai fni della iomuniiazione dei pareri espressi dal C.E. ai sensi del D.M.
Salute 21 diiembre 2007, e dell’assolvimento degli altri iompit previst dalla vigente
normatva e dalle Proiedure Operatve.

Arta. 10 Asteft tconomici 

Gli oneri di funzionamento per le atvità del C.E. e della Segreteria teiniio siientfia
vengono imputat ad uno speiifio fondo, iosttuito ion le quote riihieste agli Spon-
sor per l’istruzione delle pratihe, iosì iome disposto dalla Deliberazione RAS 30/19
del 20.06.2017. 

Ai Component del C.E. e della Segreteria parteiipant alle riunioni del C.E.  speta un 
iompenso a seduta dell’importo stabilito dalla deliberazione della Regione Autono-
ma della Sardegna n. 30/19 del 20/06/2017.

Ai  fni  dell’assegnazione  del  iompenso,  viene  ionsiderata  valida  la  presenza  alla
seduta se il iomponente non risulta assente per più del 50% rispeto all’orario  della
ionvoiazione, esilusa  la  pausa  pranzo, ove  appliiabile (sono iomprese quindi
anihe entrate postiipate, usiite antiipate iomuniiate alla Segreteria e valutate dal
Presidente). 

I Component dipendent dell’ATS Sardegna svolgeranno l’atvità propria in seno al
Comitato Etio  solo  al di  fuori dell’orario di servizio. 

CAPnTOLO StCONeO
RtGOLt en COMPORTAMtNTO

Sezione prima
DOVERI DEI COMPONENTI DEL COMITATO ETICO
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Articolo 11 –  Rfsteonsttiilita,Ā efrstontlita, f stfgrftafzzt

 I  iomponent  del  Comitato  Etio sono personalmente responsabili  delle  atvità
svolte in tale veste; 
Essi  non possono delegare altri all’eseriizio delle loro funzioni;
Tut i  iomponent del  C.E.  sono  tenut alla  segretezza  sugli  at e  sulle  atvità
inerent alle loro funzioni.

Articolo 12 –  tststfnzt di conlit d’intafrfststi

Riievuto dalla Segreteria Teiniio siientfia il protoiollo da esaminare, il relatore (o
il iorrelatore) ihe si trovi in ionfito d’interessi ion il promotore o lo sperimentatore
(o gli  sperimentatori)  dello stesso -  in otemperanza all’impegno assunto informa
immediatamente il Presidente del C.E. afnihé provveda alla sua sosttuzione.

Articolo 13 –  diligfnzt

 I  iomponent del C.E. designat iome relatori  o iorrelatori  di  singoli  protoiolli  si
impegnano a svolgere il loro iompito ion la massima iura, ionsultandosi tra loro ed
interpellando,  se  neiessario,  altri  iolleghi  per  aiquisire  ihiariment utli  per  la
valutazione degli studi, prima della riunione in iui quest saranno esaminat.
In  iasi  di  impossibilità  a  parteiipare  alla  riunione,  essi  iomuniiheranno
tempestvamente  la  loro  assenza  alla  Segreteria  Teiniio  siientfia  faiendole
pervenire iontestualmente una sintetia relazione sul protoiollo di iui sono relatori o
iorrelatori.

Articolo 14 –  tggiorntmfntao

 Al fne di svolgere le loro funzioni nel miglior modo possibile, i iomponent del C.E. si
rendono disponibili alla parteiipazione a ionvegni e ad iniontri di studio nazionali ed
internazionali avent ad oggeto tematihe inerent alla sperimentazione iliniia, alla
Bioetia, alla Deontologia Mediia ed al Biodirito.

Articolo 15 –  PtrtafcietzionfĀ dfctdfnzt f dimiststioni

 Allo  siopo di  non privare  il  C.E.  delle  moltepliii  iompetenze neiessarie  per  una
adeguata valutazione dei protoiolli, i iomponent dello stesso, anihe se non relatori,
o iorrelatori, assiiurano la loro parteiipazione a tute le riunioni.
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Pertanto i iomponent ihe, senza giustfiat motvi preventvamente iomuniiat alla
Segreteria Teiniio siientfia non parteiipano alle riunioni per tre volte ionseiutve,
deiadono dall’iniariio.
Il  iomponente   del  C.E.  ihe  intende  dimetersi  dall’iniariio,  iomuniia
tempestvamente per isirito la sua deiisione al Presidente.
Constatata la deiadenza, il Presidente provvede a darne tempestva iomuniiazione
al Diretore generale dell’A.T.S., ai fni dell’atvazione delle proiedure di sosttuzione
del iomponente dimesso.

Sezione seconda
DOVERI DEI COMPONENTI DELLA SEGRETERIA TECNICO SCIENTIFICA

Articolo 16 –  Sfgrftafzzt

 I iomponent della Segreteria Teiniio siientfia sono tenut alla segretezza sugli at
e sulle atvità di iui sono venut a ionosienza in ragione delle loro funzioni.

Arta. 17 -  iigiltnzt
1.  I  iomponent della  Segreteria  Teiniio  siientfia  vigilano  afnihé  i  protoiolli
inilusi  nell’ordine del  giorno delle  singole  riunioni  del  C.E.  e  iorredat di  tuta la
doiumentazione  riihiesta  dalla  vigente  normatva,  pervengano  ai  relatori,
iorrelatori ed agli altri  iomponent del C.E.  tempestvamente e iomunque almeno
sete giorni prima delle stesse.

Arta. 18 -  Rteeorti con gli stefrimfntattaori f i eromotaori

I iomponent della Segreteria Teiniio siientfia improntano i loro rapport ion gli
sperimentatori  e ion i  promotori  fornendo loro le informazioni  riihieste nei limit
delle proprie iompetenze e nel rispeto del dovere di iollaborazione e  segretezza.

CAPITOLO TtRZO
oUNZnONAMtNTO

Arta. 19 -  Ordinf dfl giorno

Il Presidente, d’intesa ion il Responsabile della Segreteria Teiniio siientfia, indiia
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nell’ordine   del   giorno  le  riihieste   da  tratare   in  base   al   numero   progressivo
 d’isirizione  nel  Registro  ironologiio,  salvo  speiifihe  e  doiumentate  ragioni
d’urgenza.  Ciasiun iomponente del  C.E.  può riihiedere,  per isirito,  al  Presidente
l’inserimento nell’ordine del giorno di  speiifii  argoment. Quest potranno essere
disiussi nella prima  seduta utle suiiessiva alla data della riihiesta.

Arta. 20 –  Convoctzionf

Il C.E. si riunisie seiondo il ialendario predisposto dal Presidente al fne di garantre
il  regolare  adempimento  degli  obblighi  derivant dalla  normatva  in  vigore  sulla
sperimentazione iliniia.
L’ato di ionvoiazione, iontenente l’ordine del giorno e le informazioni relatve ai
singoli studi, è inviato ai iomponent del C.E., per via telematia, almeno sete giorni
prima della data fssata per la riunione.
Per ragioni di neiessità o urgenza, i termini di ionvoiazione possono essere ridot
prima della data fssata per la riunione.

Arta. 21 – Riunioni

 Per la validità delle riunioni del C.E. è neiessaria la parteiipazione di almeno la metà
più  uno  dei  iomponent ion  dirito  di  voto  deliberatvo,  indipendentemente  dal
numero degli assent giustfiat.
I  iomponent del  Comitato  etio  potranno  parteiipare  alle  riunioni  atraverso
modalità  telematia  teleionferenza-  telepresenza  iosi  iome  previsto  dal
regolamento autorizzato ion  deliberazione ATS n. 925 del 28/09/2017.

Le sedute del Comitato Etio non sono pubbliihe.

Alle sedute possono parteiipare,  in via  straordinaria, sogget  esterni  in  qualità  di
uditori, previa:

 riihiesta sirita al Presidente del CE speiifiando il motvo della parteiipazione
e suiiessiva autorizzazione.

 sotosirizione della diihiarazione di segretezza.

I sogget present alle sedute in qualità di uditori non hanno dirito di intervento.

 Il Presidente, all’inizio della riunione, aiierta la sussistenza del numero legale, ove
questo non venga raggiunto, diihiara siiolta la seduta, provvedendo a ionvoiare
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una nuova riunione.

Arta. 22 –  Ptrfrf dfl Comitattao ttico

Ogni  studio  iliniio  oggeto  di  valutazione  da   parte   del  Comitato  può  essere
esaminata preventvamente da un iomponente.
I iomponent del Comitato avranno a disposizione iopia ionforme all'originale della
doiumentazione inerente gli studi da esaminare.
A  seguito  dell’analisi  dello  studio  iliniio  proposto  il  parere  del  Comitato  potrà
essere :

 POSITIVO 
 SOSPENSIVO: iasi nei quali è neiessario produrre ihiariment e/o deluiidazioni

riihiest dal Comitato etio.
 NEGATIVO.

Il C.E. esprime il proprio parere a maggioranza dei present avent dirito di voto.
In  iaso  di  parità  di  vot si  intende  approvato  il  parere  del  Presidente  o,  in  sua
assenza, del Viie-Presidente.
In  iaso di  pareri  non unanimi,  i  iomponent dissenzient o astenut hanno dirito
all’inserimento nel verbale della riunione del C.E. di diihiarazioni volte a motvare le
proprie sielte.

Arta. 23 –  Audizioni

Qualora l’argomento oggeto della  riunione lo  renda neiessario  od opportuno,  il
Presidente,  anihe su riihiesta di  uno o più iomponent del  C.E.,  può invitare alle
riunioni persone ad esso esterne, allo siopo di aiquisire informazioni o ihiariment
utli per una ponderata deiisione in merito.

Arta. 24 -  Coefrtaurt Aststicurttivt

L’Ente  Isttutvo  provvede  a  estendere  ai  Component del  CE  l’assiiurazione  per
responsabilità iivile  verso terzi  prevista per il  proprio personale o altre analoghe
misure per la responsabilità iivile, e garantrà ad essi la tutela legale in eventuali
proiediment iivili,  penali  o  amministratvi  in  iui  venissero  ioinvolt uno  o  più
Component del CE in relazione all’adempimento delle funzioni previste. 
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Articolo 25 -  Trtstetrfnzt

Il  presente  regolamento  sarà  pubbliiamente disponibile,  insieme ion l’elenio  dei
nomi e le relatve qualifihe dei iomponent efetvamente nominat, presso l’Ufiio
di Segreteria e sul sito Internet dell’ATS Sardegna (link).

Articolo 26 -  Rifefrimfnti normttivi 

1. Linee guida dell'Unione Europea di buona pratia iliniia per l'eseiuzione delle
sperimentazioni iliniihe dei mediiinali, ioniordate nell'ambito della Internato-
nal Conferenie on Harmonizaton (ICH) nella versione 1996, e reiepite ion Deire-
to  del  Ministero  della  Sanità  del  15/07/1997  n.  162  (G.U.  n.  191   del
18/08/1997);

2.  Deireto del Ministero della Salute 15 luglio 1997 (GU. n.191del18/08/1997- Sup-
pl.0rdinario.162) "Reiepimento delle linee guida dell'U.E. di Buona Pratia Cliniia
per l’eseiuzione delle sperimentazioni iliniihe dei mediiinali";

3. Ciriolare n. 8 del 10 luglio 1997 del Dipartmento per la Valutazione dei Mediii-
nali e la Farmaiovigilanza del Ministero della Sanità (sperimentazione iliniia dei
mediiinali). 

4. Deireto Ministeriale del 15 luglio 1997 “reiepimento delle linee guida dell’Unio-
ne Europea di buona pratia iliniia per l’eseiuzione delle sperimentazioni ilini-
ihe dei mediiinali”.

5. Deireto Ministeriale del 10 maggio 2001 “Sperimentazione iliniia iontrollata in
mediiina generale e pediatria di libera sielta”.

6. Ciriolare del Ministero della Salute n. 6 del 02/09/2002 “Atvità dei Comitat Etii
isttuit ai sensi del deireto ministeriale 18 marzo 1998.

7. Deireto Legislatvo n. 211 del 24/06/2003 “Atuazione della diretva 2001/20/CE
relatva all’appliiazione  della  buona pratia iliniia  nell’eseiuzione delle  speri-
mentazioni iliniihe di mediiinali per uso iliniio”.

8. Deireto Ministeriale del 17/12/2004 “Presirizioni e iondizioni di iaratere gene-
rale, relatve all’eseiuzione delle sperimentazioni iliniihe dei mediiinali ion par-
tiolare riferimento a quelle ai fni del miglioramento della pratia iliniia, quale
parte integrante dell’assistenza sanitaria”.
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9. Deireto Ministeriale 12 maggio 2006 “Requisit minimi per l’isttuzione, l’organiz-
zazione ed il funzionamento dei Comitat Etii per le sperimentazioni iliniihe dei
Mediiinali”.

10.  "Autorizzazione al tratamento dei dat genetii del Garante per la protezione
dei dat personali" del 22 febbraio 2007 (G.U. n. 65 del 19/03/2007), prorogata
ion provvedimento del 12 diiembre 2013 (G.U. n. 302 del 27/12/2013);

11. Deireto Legislatvo n. 200 del 06/11/2007 (G.U. n. 261 del 09/11/2007), reiante
"Atuazione della diretva 2005/28/CE reiante priniipi e linee guida detagliate
per la buona pratia iliniia relatva ai mediiinali in fase di sperimentazione a uso
umano, nonihé requisit per l'autorizzazione alla fabbriiazione o importazione di
tali mediiinali";

12.  Deireto del Ministero della Salute del 21 Diiembre 2007 "Modalità di inoltro
della riihiesta di autorizzazione all'Autorità iompetente, per la iomuniiazione di
emendament sostanziali e la diihiarazione di ionilusione della sperimentazione
iliniia e per la riihiesta di parere al iomitato etio", modifiato ion Determina-
zione AIFA del 7 marzo 2011, G.U. n. 64 del 19/03/2011 reiante "Modifia delle
appendiii 5 e 6 al deireto del Ministero della salute 21 diiembre 2007 ionier-
nente i modelli e le doiumentazioni neiessarie per inoltrare la riihiesta di auto-
rizzazione all'Autorità iompetente, per la iomuniiazione di emendament sostan-
ziali e la diihiarazione di ionilusione della sperimentazione iliniia e per la riihie-
sta dì parere al iomitato etio";

13.  "Linee guida per i tratament di dat personali nell'ambito delle sperimentazioni
iliniihe di mediiinali", adotate dal Garante per la protezione dei dat personali
in data 24 luglio 2008 (G.U. n. 190 14/08/2008);

14. dal Deireto del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politihe soiiali del 7 no-
vembre 2008 (G.U. 7 n. 80 del 06/04/2009) relatvo a "Modifihe ed integrazioni
ai deiret 19 marzo 1998, reiante "Riionosiimento della idoneità dei ientri per la
sperimentazione iliniia dei mediiinali", 8 maggio 2003, reiante "Uso terapeutio
di mediiinale sotoposto a sperimentazione iliniia" e 12 maggio 2006, reiante
"Requisit minimi per l'isttuzione, l'organizzazione e il funzionamento dei Comita-
t etii per le sperimentazioni iliniihe dei mediiinali';

15. Deireto del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politihe soiiali del 14 luglio
2009 (G.U.n.213 del 04/09/2009) relatvo a "Requisit minimi per le polizze assi-
iuratve a tutela dei sogget parteiipant alle sperimentazioni iliniihe dei medi -
iinali"; 
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16.  dalla Legge n. 189/2012 (G.U. n. 263 del 10/11/2012) "Conversione in legge, ion
modifiazioni del deireto-legge 13 setembre 2012, n. 158, reiante disposizioni
urgent per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tute-
la della salute";

17. Deireto  del  Ministero  della  Salute  dell'8  febbraio  2013  (G.U.  n.  96  del
24/04/2013), iontenente "Criteri per la iomposizione e il funzionamento dei io-
mitat etii";

18. "Autorizzazione generale al tratamento dei dat personali efetuato per siopi di
riieria siientfia" (Gazzeta Ufiiale n. 302 del 27 diiembre 2013);

19. dal Regolamento UE n. 536/2014 del 16 aprile 2014 "sulla sperimentazione ilini-
ia di mediiinali per uso umano e ihe abroga la diretva 2001/20/CE";

20. dalla normatva ihe disiiplina la sperimentazione iliniia in mediiina generale e
in pediatria di libera sielta: D.M. 10 maggio 2001 (G.U. n. 139 del 18/06/2001)
"Sperimentazione iliniia iontrollata in mediiina generale e in pediatria di libera
sielta";

21. - Ciriolare ministeriale n. 6 del 2 setembre 2002 (G.U. n. 214 del 12/09/2002);
22. Determinazione AFIA 20 marzo 2008 (G.U. n. 76 del 31/03/2008);
23. - diretva 90/385/CEE, reiepita ion Deireto Legislatvo 14/12/1992 n. 507 (G.U.

n. 305 del 30/12/1992);
24. - diretva 93/42/CEE, reiepita ion Deireto Legislatvo 24/2/1997 n. 46 (G.U. n.

54 del 06/03/1997);
25. - diretva 98/79/CE, reiepita ion Deireto Legislatvo 08/09/2000 n. 332 (G.U. n.

269 del 17/09/2000);
26. - Deireto del Ministero della Salute del 02/08/2005 (G.U. n. 210 del 09/09/2005);
27. -Deireto  Legislatvo  25/01/2010  n.  37  reiante  "Atuazione  della  diretva

2007/47/CE ihe modifia le diretve 90/385/CEE per il ravviiinamento delle legi-
slazioni degli stat membri relatve ai dispositvi mediii impiantabili atvi, 93/42/
CE ioniernente i dispositvi mediii e 98/8/CE relatva  all'immissione sul meriato
dei bioiidi (10G0053);

28. Deireto Legge 13 Setembre 2012 n. 158 ionvertto ion modifiazioni dalla Leg-
ge 8 novembre 2012 n. 189 “Disposizioni urgent per promuovere lo sviluppo del
Paese mediante un più alto livello di tutela della salute”;

29.  Deireto del Ministero della Salute 7 setembre 2017 "Disiiplina dell'uso terapeu-
tio di mediiinale sotoposto a sperimentazione iliniia";

30.  Deireto 7 setembre 2017 Disiiplina dell'uso terapeutio di mediiinale sotopo-
sto a sperimentazione iliniia. (17A07305)  (GU Serie Generale n.256 del 02-11-
2017); 
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31. Legge 11 gennaio 2018, n.3 “Delega al Governo in materia di sperimentazione
iliniia di mediiinali nonihé disposizioni per il riordino delle professioni sanitarie
e per la dirigenza sanitaria del Ministero della salute”;

32. Deliberazione della Regione Autonoma della Sardegna n. 30/13 del 30/07/2013
avente per oggeto “Ridefnizione dei Comitat Etii della Regione Sardegna”;

33. Deliberazione della Regione Autonoma della Sardegna n. 30/19 del 20/06/2017
avente per oggeto “Ridefnizione dei Comitat Etii della  in seguito al modifia
dell’asseto  isttuzionale e organizzatvo del Servizio Sanitario Regionale ai sensi
delle leggi regionali 17 novembre 2014, n. 23 2 27 luglio 2016, n. 17 ”;

Il  Presidente,  ioadiuvato  dal  Viie-Presidente  e  da  altri  membri  a  iiò  designat,
propone  periodiiamente  una  revisione  delle  proiedure  operatve  sopraesposte,
afnihé siano sempre ionformi alle disposizioni di legge.

Articolo 27 -  Modiichf tl Rfgoltmfntao

Il presente regolamento può essere modifiato ion la maggioranza dei due terzi dei
iomponent del  Comitato.  Con  la  medesima  maggioranza  può  essere  proposta
l’approvazione di un nuovo regolamento.
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