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Nota per i Comitati Etici Territoriali

Con il 7 giugno u.s. lo scenario italiano dei CE ha finalmente intrapreso, al di la delle attese variabilita
cronologiche di adempimenti istituzionali, un percorso annunciato da ormai troppo tempo, ma non
ancora concluso.

E pi che dovuta in questo senso una nota particolare di ‘Benvenuti!, da parte di un organo come il
Centro di Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici (CCNCE). che porta nella sua denominazione
una qualifica di “coordinamento” tanto importante quanto poco rigidamente definibile.

Il tempo passato, come ¢& facile constatare anche sui siti istituzionali pertinenti, non & stato senza
lavoro e risultati: sono stati prodotti materiali di riferimento essenziali, ai sensi della normativa, per
tutti gli aspetti regolatori e gestionali relativi all’attivita dei Comitati Etici Territoriali (CET), ed anche
documenti propositivi riguardanti il necessario inquadramento (di contenuto etico, culturale,
metodologico) degli aspetti della ricerca che piu direttamente toccano i diritti e i bisogni di cittadini-
pazienti, nonché la stretta relazione tra scientificita e legittimita etica dei protocolli.

Il passaggio a un rapporto diretto con CET che —pur essendo caratterizzati da contesti e culture diversi
— obbediscono a criteri comuni a livello normativo rappresenta I’occasione ideale per creare non solo
un’atmosfera, ma una operativitd di dialogo aperto e collaborativo. E questa infatti 1’unica
interpretazione possibile di un coordinamento che ha gli obiettivi comuni sopra ricordati:

- garantire qualita della ricerca, sia a livello scientifico, sia di rispetto e promozione dei diritti dei
soggetti coinvolti nella ricerca:

- essere coerenti con una sanita che, qualsiasi siano i promotori dei singoli protocolli, rappresenti un
servizio alla dignita delle persone e della collettivita, cosi come previsto negli articoli costituzionali
pertinenti.

I tempi che si aprono appaiono dunque molto stimolanti, e tali da richiedere una reciproca
disponibilita ad un dialogo che non teme una dialettica tra ‘pari’, attori di un unico progetto.

Proprio nell’ottica di attivare il pill presto possibile un dialogo di questo tipo intendiamo organizzare
al pit presto un incontro per una conoscenza tra persone (e non tra ruoli), e per una prima verifica di
esigenze, attese, linguaggi.

centrodicoordinamento@aifa.gov.it — Tel. (++ 39) 06 5978 401
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St. Louis, 1918
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California, 1953

Poliomielite
(Polmoni d’acciaio)
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1.

Non un’epoca di cambiamento,
ma un cambiamento d’epoca

A. Lorenzetti
Il buon governo
1338
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ALLEGATO
Al Presidente delia Repubblica

nsigzlio comunale di Sezzadio (Alessandria), innovato nelle
Ge 7 giugno 2009 e composto dal sindaco €
i & venuta a determinare una grave situazione di

{3

da dodici consiglieri,

crisi a causa delle di da ofto i del corpo
siliare.
Le citate di da oltre la meta

dei consiglieri con atto unico acquisito al protocollo dell’ente in data
22 marzo 2013, hanno dererminato Uipotesi dissolutoria dell’organo
elettivo disciplinata dall’art. 141, comma I, lettera ), 0. 3, del decreto
legislativo 18 agosto 2000, n. 267

Penanto, il prefetio di Alessandria ha proposto lo scioglimento
del consiglio i i nel con
provvedimento del 22 marzo 2013, Ta sospensions, con la conscguenic
nomina dcl commissario per la provvisaria gestione del comune,

Considerato che nel suddertto ente non pud essere assicurato il nor-
male funzionamento degli organi ¢ dei servizi, essendo venuta meno
Iintegritd strutturale minima del consiglio comunale compatibile con il
mantenimento in vita dell’organo, si ne che, nella specie, ricorrano
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento.

Sottopongo, pertanto, alla firma defla S.V. 1'unito schema di de-
creto con il quale si | allo sciog del alio comu-
nale di Sezzadio {Alessandria) ed alla nomina del commissario per la
provvisoria gestione del comune nella persona della dottoressa Enrica
Monlagna.

Roma, 10 aprile 2013

I Ministro dell’interao: CANCELLIER)

13A03645

DECRETQ _DEL._PRESIDENTE _DELI.A_REPUBBLICA
22 aprile 2013,

Conferma nella carica di Segretario generale della Presi-
denza della Repubblica del consiglicre di Stato dott. Donato

MARRA,

1L PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto 'articolo 3, secondo comma, della legge 9 ago-
sto 1948, n. 1077;

Visto Iarticolo 2 del deercto del Presidente della Re-
pubblica 30 aprile 1958, n. 571;

Sentito il Consiglio dei Ministri;

Decreta:

Tl consigliere di Stato dott. Donato MARRA ¢é confer-
mato nella carica di Segretario gencrale della Presidenza
della Repubblica, permanendo nella posizione di fuori
ruolo.

11 presente decreto sara comunicato alla Corte dei conti
per la registrazione e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Dato a Roma, addi 22 aprile 2013

NAPOLITANO

Monri, Presidente del Con-
siglio dei Ministri
Registrato alla Corte dei conti il 24 aprile 2013
Presidenza del Consiglio dei Minisiri, registro n. 3. foglio n. 312

13A03788

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 8 febbraio 2013,

Criteri per la posizi e il funzi dei comi-
tati etici,

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto 11 decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu livello di tutela della
salute, convertito con modificazioni nella legge dell’8 no-
vembre 2012, n. 189» ¢ in particolare I"art. 12, commi 10
e ll;

Visto Dart. 12-bis, comma 9, del decreto legislativo
30 dicembre 1992, n. 502, recante «Riordino della disci-
plina in materia sanitaria, a norma dell’art. 1 della legge
23 ottobre 1992, n. 421»;

Visto il decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507 ¢
successive modifiche, recante «Attuazione della direttiva
90/385/CEE concernente il ravvicinamento delle legisla-
zioni degli Stati membri relative ai dispositivi medici im-
piantabili attivi»;

Visto il deercto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 ¢
successive modifiche, recante «Attuazione della direttiva
93/42/CEE, concemnente i disposilivi medici»:

Visto il decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211,
recante «Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa
all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzio-
ne delle sperimentazioni cliniche di medicinali per nso
clinico» ¢ in particolarc I’art. 6, comma 7;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 set-
(embre 2001, n. 439, recante «Regolamento di semplifica-
zione delle procedure per la verifica e il controllo di nuovi
sistemi e protocolli terapeutici sperimentali»;

Visto il decreto del Ministro della sanita 15 luglio
97, pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzetta
iale n. 191 del 18 agosto 1997, recante «Recepimen-

8 febbraio 2013
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La provvigione di collocamento, pari a 0,20% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verra corrispe secondo le
modalita di cui all’art. 8 del «decreto di massimay indica-
to nelle premesse.

Art. 3.

Al termine delle operazioni di assegnazione di cui al
precedente articolo ha luogo il collocamento della sesta
franche dei titoli stessi, secondo le modalita indicate ne-
gliarticoli 12, 13, 14 ¢ 15 del «decreto di massiman.

1importo della tranche relativa al titolo oggetto del-
la presentc emissione sara pari al 20 per cento secondo
quanto stabilito dall’art. 14, comma 2, del «decreto di
massima»

Gli specialist in titoli di Stato hanno la facolta di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le
domande di solloscrizione entro le ore 15.30 del gior-
no 1° febbraio 2023,

Arl. 4.

11 regolamento dei buoni sottoseritti in asta ¢ nel col-
locumeulqSttgplenlcllganrc sara elfettuato dagli oéwerulpn
asscgnatari il 2 febbraio 2023, al prezzo di aggiudicazio-
ne ¢ con corresponsione di dictimi di intercsse lordi per
novantatré giomi. A tal fine la Banca d’Ttalia provvedera
ad mserire, in via automatica, le relative partite nel ser-
vizio di compensazione ¢ liquidazione con valuta pari al
giomo di regolamento.

In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cul al
presente deereto, troveranno ag plicazionc le disposizioni
del regolamento (UL) n. 909/2014 del Parlamento curo-
peo ¢ del Consiglio del 23 luglio 2014 ¢ successive inle-
grazioni, citato nelle premesse

Arl. 5.

11 2 febbraio 2023 la Banca d’Ttalia provvedera a versa-
te, presso la sezione di Roma della Tesoreria dello Stato,
il ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudicazione
d’asta unitamente al rateo di inleresse del —@l()% annuo
lordo, dovuto allo Stato.

La predelta sezione di Tesoreria rilascia, per detll ver-
samenti, scparatc quictanze di cntrata al bilancio dello
Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 3
(unita di voto parlamentare 4.1.171) per I'importo rela-
tivo al ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3
(unita di voto parlamentarc 2.1.93) per quello relativo ai
dietimi d’interesse lordi dovuti.

Art. 6.

Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2023
faranno carico al capitolo 2214 (unita di voto parlamenta-
re 21.1) dello stato di previsione della spesa del Ministe-
ro dell’cconomia ¢ chlc finanze, per 1'anno stesso, cd a
quelli corrispondenti, per gli anni successivi.

Lonere per il rimborso del capitale relativo all’anno
finanziario 2033 lara carico al capilolo che verrd iscril-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero
dell’cconomia ¢ delle finanze per I'anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9502 (umta di volo parlamentare
21.2) dello stato di previsione per I’anno in corso

L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decercto, sara scritturato, ad
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di
Tesoretia fra 1 «pagamenti da regolare» ¢ fara carico al
capitolo 2247 (unita di voto parlamentarc 21.1: codice ge-

s T8 s

stionale 109) dello stato di Freyismne della spesa del Mi-
nistere delleconomia e delle linanze per 1"anno linanzia-
110 2023 0 a quello corrispondente per gli anni successivi
11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ujfi-
ciale della Repubblica italiana.
Roma, 31 gennaio 2023

p. I direttore generale del Tesoro: Tacovon

23A00744

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 26 gennaio 2023,

Individuazione di quaranta comitati ctici territoriali.

1L MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il decreto del Ministro della sanitd 18 marzo 1998,
recante «Modalita per I’esenzione dagli accertamenti sui
medicinali utilizzali nelle sperimentazioni cliniche» e
successive modificazioni, pubblicato nclla Gazzerta Uf

Jficiale della Repubblica italiana 28 maggio 1998, n. 122;

Visto il deereto del Presidente della Repubblica 21 set-
tembre 2001, n. 439, recante «Regolamento di sempli-
ficazione delle procedure per la verifica e il controllo di
nuovi sistemi ¢ protocolli terapeutici sperimentali»:

Visto il decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, recan-
te «Attuazione della direttiva 2001/20/CFE relativa all’ap-
plicazione della buona pratica clinica ncll’csecuzione dcﬁ)c
sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico»;

Visto il deereto-legge 30 scttembre 2003, n. 269.
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326, recante «Iisposizioni urgenti per favorire
lo sviluppo e per la correzione dell’andamento dei conti
pubblici», e, in particolare, I'art. 48 con il quale ¢ stata
1stituita " Agenzia italiana del farmaco (AIFA),

Visto il deereto legislative 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CFE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanoy, ¢ 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 'istituzione, ["or-
%.v,uniz,zu/,ioue e il funzionamento dei comitati etici per
e sperimentazioni ¢liniche dei medicinali» ¢ successive
modificazioni, pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana 22 agosto 2006, n. 194;

Visto il decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 200,
recante «Alluazione della direttiva 2005/28/CL recanle
principi e linee guida dettagliate per la buona pratica cli-
nica relativa ai medicinali in [ase di sperimentazione a uso
umano, nonché requisiti per ’autorizzazione alla fabbri-
cazione o importazione di lali medicinali» e successive
modificazioni;

Visto il decreto del Ministro della salute 21 dicembre
2007, recante «Modalita di inoltro della richicsta di auto-
rizzazione all’ Autorita competente, per la comunicazione
di emendamenti sostanziali ¢ la dichiarazione di conclu-
sione della sperimentazione clinica ¢ per la richiesta di
parcre al comitato ctico» ¢ successive determinazioni di

26 gennaio 2023
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25 gennaio 2023

Comitato Etico
CFEN Pediatrico

CEN EPR

CF. Tazio Area 1

CE Lazio Area 2

CE Lazio Area 3

CE Lazio Area 4

CE Lazio Area 5

Lombardia 1 - IRCCS Ospedale S. Raffacle

Lombardia 2 - IRCCS Istituto Europeo di Oncologia (IEO) e Centro Cardiologico Monzino (CCM)
Lombardia 3 - Fondazione IRCCS Ca Granda Ospedale Maggiore Policlinico - ASST Grande
Ospedale Metropolitano Niguarda ¢ Fondazione IRCCS S. Gerardo dei Tintori

Lombardia 4 - Fondazione IRCCS Istituto Neurologico Carlo Besta ¢ Fondazione IRCCS Istituto
Nazionale dei Tumori (B-INT)

Lombardia 5 - Istituto Clinico Humanitas Rozzano

Lombardia 6 - Fondazione IRCCS Policlinico S. Martteo - ASST Ospedale Papa Giovanni XXIII di
Bergamo ¢ ASST degli Spedali Civili di Brescia

CET Area Sud-Ovest Veneto

CET Area Centro-Est Veneto

CET Arca Nord Vencto

CE Area Vasta Romagna (CEROM)

CE Area Vasta Emilia Centro (AVEC)

CF. Area Vasta Emilia Nord (AVEN)

CET - Liguria

CE interaziendale AOU Citta della Salute ¢ della Scienza di Torino

CE interaziendale AOU Maggiore della Carita di Novara

CE Campania 1

CE Campania 2

CE Campania 3

CET della Regione Siciliana

CET delle Marche

CE Regione Toscana - Area Vasta Centro

CT. Regione Toscana - Area Vasta Nord Ovest

CF. Regione Toscana - Area Vasta Toscana Sud Est

CE Regione Toscana - Pediatrico

CET della Regione autonoma Valle d'Aosta/Vallée d'Aoste

CET AOU Consorziale Policlinico di Bari

CE Sardegna

CET della Regione Abruzzo (CEtRA)

CE per la SC della PA di Bolzano

CET Regione Calabria

CFT. Regionale dellTUmbria

CET per la SC della RAFVG

26 gennaio 2023
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Art. 2
«5. Per le richieste di valutazione etica su questioni differenti da
sperimentazioni cliniche e studi osservazionali farmacologici, un
centro clinico puo far riferimento a un CET o a un comitato etico
locale, anche se non istituito presso |la propria struttura, purché
presente nella propria regione».

DM 30 gennaio 2023

Definizione dei criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici territoriali
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2.

Uno scenario internazionale
competitivo

A. Lorenzetti
Il buon governo
1338
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Coordinamenti Nazionali dei Comitati Etici
in altri Paesi Europei
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3.

Una rete non solo di comitati

A. Lorenzetti
Il buon governo
1338



‘ ‘ | \ | ‘ E CENTRO DI COORDINAMENTO
NAZIONALE DEI COMITATI ETICT

)

o Al rrerItere f//// o Serterde

s e
F
t c pc

S
/ R TR
; l_
! At
3 —— il
2] AL

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

‘ ‘ ‘ \‘ ‘ E (ENTRODICOORDINAMENTO
NAZIONALE DEI COMITATI ETIC




‘ ‘ | \ | ‘ E CENTRO DI COORDINAMENTO
NAZIONALE DEI COMITATI ETICT




‘ ‘ | \ | ‘ CENTRO DI COORDINAMENTO
AZIONALE DEI COMITATI ETICI

4.

In agenda

A. Lorenzetti
Il buon governo
1338
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Decreto recante “Costituzione del Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici
territoriali per le sperimentazioni cli

iche sui medicinali per uso umano e sui dispositivi medici,
ai sensi dell’articolo 2, comma 1, della legge 11 gennaio 2018, n. 3”.

IL MINISTRO

VISTO il decreto-legge 30 sottembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24
novembre 2003, n. 326, recante “Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la correzione
dell’andamento dei conti pubblici”, con il quale & stata istituita I’Agenzia italiana del farmaco
(AIFA) e, in particolare, I'art. 48;

VISTO il decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, recante “Attuazione della direttiva
2001/20/CE relativa all’applicazione delle buone pratiche cliniche nell’esecuzione delle
sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico”;

VISTO il decreto legislativo 24 aprile 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 umano, nonché la direttiva 2003/94/CE”, e successive modificazioni;

VISTO il Regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 aprile
2014 sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso umano e che abroga la direttiva
2001/20/CE ed in particolare gli articoli 7, 49, 50 e 76;

VISTO il decreto del Ministro della salute 17 dicembre 2004, recante “Prescrizioni e condizioni
di carattere generale, relative all’esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali, con
particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della pratica clinica, quale parte
integrante dell’assistenza sanitaria”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 22 febbraio 2005, n. 43;

VISTO il decreto del Ministro della salute 8 febbraio 2013, recante “Criteri per la composizione
e il funzionamento dei comitati etici”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 24 aprile 2013, n. 96;

VISTO il decreto Ministero del lavoro, della salute e delle politiche sociali 14 luglio 2009,
recante “Requisiti minimi per le polizze assicurative a tutela dei soggetti partecipanti alle
sperimentazioni cliniche dei medicinali”, publvl icato nella Gazzetta Ufficiale 14 settembre 2009,
n. 213;

VISTO il decreto del Ministro della salute del 27 aprile 2015, recante “Modalita di esercizio
delle funzioni in materia di sperimentazioni cliniche di medicinali trasferite dalllstituto
superiore di sanita all’Agenzia italiana del farmaco”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 9
giugno 2015, n. 131;

DM 19 aprile 2018
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IL MINISTRO

VISTO il decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, rccante “Attuazione della direttiva
2001/20/CE  relativa all’applicazione delle buone pratiche cliniche 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 la correzione
dell’andamento dei conti pubblici”, con il quale ¢ stata istituita I’Agenzia italiana del farmaco
(AIFA) ¢, in particolare, Iarticolo 48;

VISTO il deercto del Ministro della salute 17 dicembre 2004, recante “Prescrizioni e condizioni
di carattere generale, relative all'esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali, con
particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento della pratica clinica, quale parte
i dell ‘assi sanitaria”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
22 febbraio 2005, n. 43;

VISTO il decrcto legislativo 24 aprile 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 umano”, e successive modificazioni;

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, nonché requisiti per I'autorizzazione alla
Jabbricazione o importazione di tali medicinali™;

VISTO il decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali 14 luglio 2009,
recante “Requisiti minimi per le polizze assicurative a tutela dei soggetti partecipanti alle
sperimentazioni cliniche dei medicinali”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana 14 settembre 2009, n. 213;

VISTO il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8
novembre 2012, n. 158, recante “Disposizioni urgenti per [ lo sviluppo del Paese
mediante un pit alto livello di tutela della salute” e, in particolare, I’articolo 12, comma 9;

VISTO il decreto del Ministro della salute 8 febbraio 2013, recante “Criteri per la composizi
¢ il funzionamento dei comitati etici”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
24 aprilc 2013, n. 96;

VISTO il regolamento (UE) n. 536/2014 del Parlamento curopeo ¢ del Consiglio del 16 aprile
2014 sulla speri i clinica di dicinali per uso umano e che abroga la direttiva
2001/20/CE c, in particolare, gli articoli 7, 49, 50 ¢ 76;

VISTO il decreto del Ministro della salute 27 aprile 2015, recante “Modalita di esercizio delle

one

funzioni in materia di sperimentazioni cliniche di medicinali trasferite dall’lstituto superiore di

DM 27 maggio 2021
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27-11-2019 GazzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA TTALIANA 1= Serie speciale - n. 48

PER QUESTI MOTIVI

LA CORTE COSTITUZIONALE

riuniti i giudizi,

ibili le i ‘di legittimi) ituzionale dell ‘art. 27 comma 4, del decrem-leggc 24 giu-
grm 2014 n. 90 (Muure urgenn per la e per l'effi degli uffici
i), , con ioni, nella Iegge lI agmm 2()14 n. 114, sollevate, in rtfenmemo agli artt. 3, 36,

38 e 97 della Cosnmzxone, dal Comxgha di Smm, sezione qmzrtu, con le ordinanze indicate in epigrafe;
2) dichiara non fondate le idi ionale dell’art. 21, comma 4, del d.I. n. 90 del 2014,

sollevate, in riferimento agli artt. 3, 36, 38, 51 e 97 Cost., dal Consiglio di Stato, sezione quarta, con le ordinanze
indicate in epigrafe.

Cosi deciso in Roma, nella sede della Corte costituzionale, Palazzo della Consulta, 1’8 ottobre 2019.
F.to:
Giorgio LATTANZI, Presidente
Nicold ZANON, Redattore

Roberto MILANA, Cancelliere
D i in C: lleria il 21 bre 2019.
1l Direttore della Cancelleria

F.to: Roberto MILANA

T_190241
N. 242
\Y 25 bre - 22 bre 2019
Giudizio di legittimita costituzional invia' 1
Reati e pene - Aiuto al suicidio - A i del proposite di suicidio, antonomamente e libe-

ramente formatosi, di un pnzlente tenuto m vnta da trattamenti di sestegno vitale e affetto da patologia
irreversibile, fonte di sofferenze fisiche o pslcnlnglche che egli reputa intollerabili, ma pienamente capace
di prendere isioni libere ¢ se la sia p; con le
modalita procedurali legulatlvamente premte per l’mterrnzmne dei trattamentl di sostegno vitale (ovvero,
quanto ai fatti nntcnorl alla pubbllcnzmne della sentenza in Gazzetta Ufficiale, sia stata prestata con moda-
lita i e adi i siano state verificate da strutture pubbliche del
SSN prevlo pnrere del etico ter - Omessa pr -Irr Himi-
tazione della liberta di autodeterminazione del malato nella scelta delle terapie, comprese quelle finalizzate
a liberarlo dalle sofferenze - Illegittimita costituzionale in parte qua.

—  Codice penale, art. 580.

—  Costituzione, artt. 2, 13, 32, secondo comma, e 117, primo comma, in relazione agli artt. 2 ¢ 8 della Convenzione
per la salvaguardia dei diritti dell’uomo e delle liberta fondamentali.

LA CORTE COSTITUZIONALE

composta dai signori:

Presidente:Giorgio LATTANZI;

Giudici :Aldo CAROSI, Marta CARTABIA, Mario Rosario MORELLI, Giancarlo CORAGGIO, Giuliano AMATO,
Silvana SCIARRA, Daria de PRETIS, Nicold ZANON, Franco MODUGNO, Augusto Antonio BARBERA,
Giulio PROSPERETTI, Giovanni AMOROSO, Francesco V'[GANO, Luca ANTONINI,

Corte Costituzionale. Sentenza 25 settembre 2019, n. 242
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Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici territoriali
per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano e
sui dispositivi medici

Il Centro di coordinamento nazionale dei Comitati etici territoriali per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per
uso umano e sui dispositivi medici, previsto dall'art. 2 della Legge 11 gennaio 2018, n. 3, & istituito presso I'AIFA.

Il Centro, a garanzia dell'omogeneita delle procedure e del rispetto dei termini temporali, svolge compiti di
coordinamento, indirizzo e monitoraggio delle attivita di valutazione degli aspetti etici relativi alle sperimentazioni
cliniche sui medicinali per uso umano e sui dispositivi medici demandate ai Comitati etici territoriali.

Il Decreto del Ministro della Salute del 27/05/2021 ha provveduto alla ricostituzione del Centro di coordinamento.

Agenzia Italiana del

Farmaco

Linee di indirizzo per i regolamenti di funzionamento dei Comitati Etici Territoriali (CET) (28/07/2023)
[0.26 Mb] [PDF] >

Relazione secondo anno di attivita (luglio 2022 - luglio 2023) [0.5 Mb] [PDF] >

FAQ (23/06/2022) [0.65 Mb] [PDF] >

Linee di indirizzo per la raccolta del consenso informato alla partecipazione a sperimentazioni cliniche
(20/05/2022) [1.88 Mb] [PDF] >

Valutazione delle indagini cliniche sui dispositivi medici da parte dei Comitati Etici [0.73 Mb] [PDF] >

Nota del Centro di Coordinamento sulla compilazione di questionari (19/05/2022) [0.29 Mb] [PDF] >

Relazione primo anno di attivita (luglio 2021 - luglio 2022) [0.11 Mb] [PDF] >

Ricerca osservazionale; un pilastro nel processo di produzione di conoscenza [0.66 Mb] [PDF] >

Criticita etiche e normative nel trattamento dei dati personali sanitari nella ricerca osservazionale [1.16
Mb] [PDF] >
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1D Application in CTIS

EU CT mumber

Twvpe of Application

EU €T full title (English)

Sponsor/Co-sponsors

Public Contact point e-m ail

Commercial/Non-commercial Sponsor

Phase

Date of Submission

1SS 1D

Therapeutic area

InVMIP(s) (Products)

Part 1l —- Part il - Part 1+11

Vicononational/Miultinational

Low Intervention

1B versionmn n / date

ATNNVAAP

Paediatric

1P

Scientific Advice (SA)

COWVID-19

WHP (mumber)

Nanomedicine/Nanocarriers/Nanodevices

AL/ VL (Artificial Intelligence/IViachine Learmning)

NMedical Device (WVID)

Proposed RIS

Willingness

Other MISCs

Fimnal RvVS selected

Walidation Coordinator

Contact Point

CQuality Assessor

Pre Clinical Assessor

CTlinical Assessor

Statistical Methodological Assessor

Walidation date

Finmnal decision

AlIFA decision date

POL/Bonifico

saihvVs

CTIS samnms

Comments

Transitioned Trial

EuudcdraCT mumbenr

WVoluntary EC proposed by Sponsor

wVoluntary EC selected by AIFRA

Select if different

EC according to DM proposed by Sponsor
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PAdES XAdES

PDF Advanced Electronic XML Advanced Electronic
Signatures Signatures
Applicabilesolo a file PDF Applicabilesolo a file XML
Lestensione del file firmato é | ' Uestensione del file firmato &
.pdf xml
Visualizzabile e verificabile Visualizzabile e verificabile

con lettore di file PDF con visualizzatore di file XML

CAdES

CMS Advanced Electronic
Signatures

Applicabile a tutti i tipi di file

Lestensione del file firmato &
p7m

Necessita di un software per
visualizzazione e verifica
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Home > Ricerca e sperimentazione clinica > Centro coordinamento Comitati Etici > Come e dove inviare richieste al Centro di coordinamento

Come e dove inviare richieste al Centro di coordinamento

Ricerca e sperimentazione clinica)

| quesiti dovranno riguardare esclusivamente le materie e le funzioni di competenza del Centro di coordinamento ai sensi della legge 11 gennaio 2018, n. 3,

art. 2.

Sperimentazione clinica dei farmaci »
| quesiti devono essere inviati alla seguente mail centrodicoordinamento(@aifa.gov.it. Richieste inviate ai singali componenti non saranno riscontrate.

Le risposte a quesiti specifici saranno fornite se, e nei limiti in cui, gli stessi siano riferiti a materie di competenza. Il Centro di coordinamento, qualora Regolamento Europeo Sperimentazioni Cliniche »

o ritenga di non essere competente, nei limiti di quanta sia deducibile dal quesito, provvedera ad inaltrare il quesito alla amministrazione competente

dandane comunicaziane alrichiedente; Osservatorio Nazionale Sperimentazione Clinica )

o ritenga che il quesito sia di competenza anche di altre amministrazioni, si coordinera can le stesse, dandone comunicazione al richiedente, al fine di

rispandere al quesita posto. i R
Centro coordinamento Comitati Etici »

Si riportano di seguito gli elementi che dovranna essere indicati nei quesiti a pena di improcedibilita delle richieste stesse:

o Dati identificativi e qualifica del richiedente; Ricerca clinica indipendente >

o Descrizione puntuale della fattispecie: la richiesta deve esporre in modo chiaro [a situazione fattuale concreta che ha generato la richiesta. Il

richiedente non potra limitarsi ad una rappresentazione sommaria ed approssimativa, ma dovra evidenziare i} le disposizioni di cui chiede Condividi

un'interpretazione od in relazione alla cui applicazione chiede supporto; ii} le obiettive condizioni di incertezza non risolvibili dalla lettura delle
norme, nazionali o comunitarie, e non derivanti dalla adozione di provvedimenti di competenza di altre amministrazioni; iii) una motivata soluzione H u m o E E
proposta dal richiedente stess. £ passiile farmulare istanze con it richieste. In tal caso, Iistanza dovra essere articolata in paragrafi, ciascuno dei
quali deve recare tutti gli elementi di cuial puntida 1a 3.
o Lindicazione dei recapiti per comunicare la risposta.

Ove |z richiesta presentata non contenga tutti gli elementi sopra richiamati, il Centro di coordinamenta invitera il richiedente a regolarizzare la richiesta. In
assenza dei documenti richiesti non sara possibile riscantrare i quesiti posti.

Pubblicato il: 15 aprile 2022
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SOCIETA E ISTITUZIONI

I COMITATI ETICI

Comitato nazionale per la Bioetica

27 febbraio 1992

PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
DIPARTIMENTO PER L’INFORMAZIONE E L’EDITORIA
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ONALE oot oM Bt Carlo Maria Petrini (Presidente)

Gianni Tognoni (Vicepresidente)
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Paolo Bruzzi

Mario Guerrieri

Agostino Migone De Amicis

Renzo Pegoraro

Patrizia Popoli
Franco Rossi
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Maria Luisa Moro
Giuseppe Remuzzi
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Tommasina lorno
Maria Platter
Angelo Ricci

Partecipanti di diritto
Presidente del Comitato Nazionale per |la Bioetica
Presidente del Comitato Nazionale per |la Biosicurezza, le Biotecnologie e le Scienze della Vita
Presidente dell’Istituto Superiore di Sanita
Direttore Generale dell’Agenzia Italiana del Farmaco
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