COMITATO ETICO PROVINCIALE DI MODENA

REGOLAMENTO COSTITUTIVO

REVISIONE 1 APPROVATA IL 2 DICEMBRE 2008
Art. 1 Definizione di Comitato Etico

II Comitato Etico (C.E.) € un organismo indipendentomposto da personale sanitario e non, che ha la
responsabilita di garantire la tutela dei dirittella sicurezza e del benessere dei soggetti innspetazione e di

fornire pubblica garanzia di tale tutela.

Il Comitato Etico si ispira al rispetto della vitanana cosi come indicato nelle Carte dei Diritti'demo, nei
codici della deontologia medica nazionale e inteioteale e in particolare nella revisione correntelled

Dichiarazione di Helsinki e nella Convenzione dié€o.

Il Comitato Etico opera in applicazione della nofivea vigente in materia ed il suo parere é vinctdaper la

realizzazione di ogni sperimentazione sull’'uomo.

Art. 2 Indipendenza del Comitato Etico

L'indipendenza del C.E. rispetto all'istituzionei efferisce & garantita:

v dalla mancanza di subordinazione gerarchica deltatymei confronti della struttura ove esso opera

v dalla assenza di rapporti gerarchici tra i diverst.

v dalla presenza di personale non dipendente dalitiista ove opera il comitato

v/ dalla estraneita e dalla mancanza di conflitti t#¥iesse dei membri rispetto alla sperimentaziomécal
proposta; dalla estraneita e dalla mancanza di tigaidi conflitti di interesse dei membri del C.E.
rispetto alla sperimentazione clinica proposta.<pudichiarazione precede sempre I'esame dell®lging
richieste.

v/ dalla mancanza di cointeressi di tipo economica tnembri del comitato e le aziende farmaceutidie c
promuovono la sperimentazione che deve venire aliatd secondo le modalita previste dall’allegato 2
del D.M. 17.12.2004 n. 43 e deve essere resa disfmaul sito web del Comitato Etico.

Art. 3 Funzioni del Comitato Etico

Il Comitato Etico svolge la sua attivita nel rigpetiella normativa nazionale e comunitaria, nondéke linee-
guida sancite dai documenti di istituzioni compétenmateria bioetica.

Il Comitato Etico svolge le seguenti funzioni:

v valuta i protocolli di sperimentazione clinica enfeacologica (come stabilito nelle procedure opeeati
adottate) per tutti gli aspetti indicati dalla n@tma vigente e comunque rilevanti ai fini del gaid etico



v"ha funzione consultiva in relazione a questioraheticonnesse con le attivita scientifiche e aswi®,
allo scopo di proteggere e promuovere i valoriadlptrsona umana

v' puo, inoltre, proporre iniziative di informaziona/azione/aggiornamento di operatori sanitari
relativamente a temi in materia bioetica e promueveiziative di sensibilizzazione su tematiche in
materia bioetica presso i cittadini.

Inoltre, I'’Autorita Competente per il rilascio dellhutorizzazioni alla conduzione di studi pressBadliclinico di
Modena, in base a quanto previsto nel D.M. n. 32de12.07, delega con delibera n. 08/0000172/DiGH£/08
del Direttore Generale dell’Azienda OspedalieroMdnsitaria di Modena, il Comitato Etico per la \akzione dei
protocolli di studio riguardanti le sperimentaziatiniche con farmaci. La Direzione si riserva &wita la facolta di
valutare gli aspetti riguardanti la fattibilita ke e gli aspetti economico-amministrativi dei puatlli.

Alle Autorita Competenti delle altre strutture aadtitate nella provincia di Modena rimane la fungat valutare

gli studi prima del rilascio delle autorizzaziotiaaconduzione di studi.

Art. 4 Composizione del Comitato Etico

II Comitato Etico € composto da membri interni exteeni agli enti istitutivi, rappresentativi di cpetenze

multidisciplinari, come previsto dalla normativagegnte (DM 18/03/98 e successivi).

I membri del Comitato Etico sono nominati dai ragg@antanti legali dei tre enti istitutivi:
v' Azienda Ospedaliero-Universitaria di Modena
v' Azienda USL di Modena

v Universita degli studi di Modena e Reggio Emilia

La designazione di componenti non dipendenti datdstitutivo pud avvenire avvalendosi della dotieazione di

altri enti, degli ordini professionali, delle orgarazioni di volontariato e di altri istituzioniisatifiche e sociali.

I membri restano in carica 3 anni e l'incaricorgndvabile, come da disposizioni normative. Talgthzione non si

applica ai membréx-officio.

In caso di dimissioni o di decadenza di uno dei emprima della fine del mandato, i rappresentdegali degli

enti istitutivi provvedono alla sua tempestiva gagtone.

Decadono dalla carica i componenti per i qualirvgagano condizioni soggettive o oggettive di inpatibilita, ed
in ogni caso, ostative alla posizione e funzionegiita nel comitato, tenuto conto dell'imparzilghe I'organismo

richiede e dei possibili conflitti di interesse.

E’ dichiarato decaduto dalla funzione di componaetterisulti per tre volte consecutive assenteustificato alle

riunioni o0 comunqgue non partecipi ad almeno i ZBedsedute.



Il Comitato potra avvalersi, con compiti esclusiente consultivi, anche di membri esterni qualificabminati per
il caso specifico dal Presidente del Comitato, espeelle materie o negli argomenti che formano eigy di

particolari questioni sottoposte al suo parereclpé essi non vi abbiano un coinvolgimento diretto.

Nella seduta di insediamento, i membri del Comitatiro eleggono, con voto palese, il Presidentdl &dce-
Presidente e stabiliscono le procedure operatite modalita della loro revisione , in conformita dikposto

normativo.

Art.5 Funzioni del Presidente

Il Presidente ha le seguenti funzioni:

v riveste il ruolo di rappresentante ufficiale e pwrice del comitato

v & referente per eventuali criticita sia di carattscientifico-clinico che di carattere bioetico, exse
nel corso dell'attivita del comitato

v trasmette al rappresentante legale dell’ente istiipil parere del Comitato Etico per I'eventuale
integrazione della composizione del Comitato E#cper la sostituzione dei membri decaduti e/o
dimessi

v' mantiene rapporti e scambi di informazione con Bstituzionali sia locali che nazionali (Ministero
della Salute, Comitato Nazionale di Bioetica, Asseato alla sanita regionale) e con altri comitati
etici

v' collabora con le Direzioni degli enti istitutivi peassicurare modalita organizzative, risorse e
strumenti sufficienti per un efficiente funzionarteedel comitato etico

v modera e conduce le riunioni con particolare atteme ad assicurare spazio e possibilita di
espressione a tutte le componenti rappresentatemel

v e firmatario e garante delle decisioni, verbaliezassunte dal Comitato Etico

v/ e garante dell'applicazione del Regolamento del i@&dmEtico e delle Procedure Operative adottate.

Il Vice Presidente sostituisce il Presidente inocdisassenza o di temporaneo impedimento. Coadilr@sidente

che pud conferirgli specifici incarichi.

Il Responsabile della Segreteria Tecnico-Sciemtifiagl Vice-Presidente ricevono delega, da part®desidente, per

le funzioni di firmatario, in sua assenza, e gaale decisioni, verbalizzate, assunte dal CamEico.

Art.6 Doveri dei Componenti

| Membri del Comitato Etico

v' sono responsabili in prima persona del lavoro svadi Comitato Etico, che non possono delegare ad
altri

v" in base alle modalita operative interne, possomseresdesignati in qualita di relatori dal President
per specifiche sperimentazioni

v' devono essere disponibili a partecipare a periodarsi di aggiornamento per le tematiche di

competenza del Comitato Etico



v sono tenuti alla segretezza sugli atti connessilaib attivita

v devono comunicare alla Segreteria I'eventuale irsipdia a partecipare alla riunione almeno 24 ore
prima della stessa

v"devono firmare una dichiarazione che li obbligeoa pronunciarsi per quelle sperimentazioni per le

guali possa sussistere un conflitto di interessipdi diretto o indiretto.

Art. 7 Ufficiodi Segreteria

Il Comitato Etico si avvale di un ufficio di Segeet per lo svolgimento delle attivita di carattaraministrativo-

scientifico a supporto del CE.

La Segreteria riceve delega dal Comitato Etico Ipescioglimento delle riserve in caso Approvazione a
condizione, senza la necessita quindi di riesaminare le givatin seduta plenaria o di ratificare le approwaizi
nella prima seduta utile.

Il responsabile della Segreteria partecipa alleioini con funzioni di verbalizzazione.

L’Ufficio e dotato di risorse informatiche per li@getamento delle procedure previste sia dalla nbvaaigente che

dalle procedure operative adottate (SOP). Le fumiziohieste alla segreteria sono elencate nellB.SO

Art. 8 Convocazioni

II Comitato Etico si riunisce secondo il calendapcedisposto dal Presidente al fine di garantireedolare

adempimento degli obblighi derivanti dalla normatim vigore sulla sperimentazione clinica.
Le sedute del Comitato Etico sono valide in preaatialmeno la meta pit uno dei membri.

| pareri sono approvati a maggioranza sempliceabo di parita prevale il parere del Presidenie sya assenza,

del Vice-Presidente.
Le sedute del Comitato Etico non sono pubbliche.

Art. 9 Aspetti Economici

Gli oneri di funzionamento per le attivita del Coatd Etico e dell’Ufficio di Segreteria vengono iotati ad uno
specifico fondo, costituito anche con le quote igste agli sponsor, per listruzione delle pratickeme da

disposizioni normative.

Ai componenti del Comitato Etico e dell'Ufficio Segeria partecipanti alle riunioni del Comitato pain gettone
di presenza dell'importo stabilito dall’ente istito, piu un gettone per ogni protocollo valutateaggiorato per i
relatori (Delibera n. 08/0000137/DG del 18/08/08)ene considerata valida la presenza alla sedutal se

componente giunge entro la prima ora di seduta.



L’ente istitutivo provvedera ad estendere ai mena®li Comitato Etico I'assicurazione per respon#abiivile
prevista per il proprio personale e garantira &l lestutela legale in eventuali procedimenti pemakui vengano

coinvolti uno o piu componenti del comitato in mtme allladempimento delle funzioni previste.

Periodicamente il Comitato Etico provvedera allguiemento degli importi richiesti allo sponsor pesame e la

revisione dei protocolli.

Tutti gli oneri di cui sopra debbono essere registpresentati al Comitato Etico e resi pubblicataalisponibili.

Art. 10 Trasparenza

Il presente regolamento come pure le procedureatiperdi cui si dotera il Comitato Etico saranndplicamente
disponibili, insieme con I'elenco dei nomi e leatdle qualifiche dei componenti effettivamente noati, presso

I'Ufficio di Segreteria e sul sito Internet del Civato Etico.

Art. 11 Modifiche al Regolamento

Il presente regolamento pud essere modificato @ondggioranza dei due terzi dei componenti del Gami

Con la medesima maggioranza pu0 essere approvatoowo regolamento.



