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Presidenza del Consiglio dei Ministri

DAR B002386 P-4.37.2.10

del 14/02/2022
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Al Ministero della salute

- Gabinetto

gab@postacert sanita. it

Direzione generale dei dispositivi medici e del
servizio farmaceutico

dafdm@postacert.sanita.it

Al Ministero delFeconomia e delle finanze

- Gabinetto

ufficiodigabinetto@pec. mef.gov.it

- Ufficio legislativo
legislativo.economia@pec.mef gov.it

- Dipartimento della Ragioneria Generale
dello Stato
rgs.ragionieregenerale.coordinamento@pec.

mef gov.it

Al Presidente della Conferenza delle Regioni
e delle Province autonome

c/o CINSEDO

conferenza@pec.regioni.it

Ai Presidenti delle Regioni e delle Province
autonome
(CSR PEC LISTA 3)

Ail'Assessore della Regione Emilia-Romagna
Coordinatore della Commissione salute
sanita@postacert.regione.emilia-romagna.it

All'Assessore della Regione Piemonte
Coordinatore Vicario Commissione salute
assessore sanita@cert.regione.piemonte. it

All'Assessore della Regione Lombardia
Vice-Coordinatore della Commissione salute
welfare@pec.reqgione.lombardia.it

Oggetto: Intesa, ai sensi dell'articolo 2, comma 7, della legge 11 gennaio 2018, n. 3, sullo schema

di decreto del Ministero della salute recante “individuazione dei comitati etici territoriali ai
sensi dell’articolo 2, comma 7, della legge 11 gennaio 2018, n. 3.
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Ai fini della riunione tecnica, convocata per il 15 febbraio 2022, si trasmette la nota dell'11
febbraio u.s., con la quale il Coordinamento tecnico della Commissione salute ha inviato il
documento di proposte emendative riguardanti il provvedimento in oggetto. Tale documento & stato
predisposto congiuntamente dal Coordinamento deil'Area ricerca sanitaria e dal Coordinamento
dell'Area Farmaci e Dispositivi della Commissione Salute.

Firmato digitalmente da
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Amantea Letizia

Da: CommissioneSalute <CommissioneSalute@regione.emilia-romagna.it>

Inviato: venerdi 11 febbraio 2022 19:36

A: Amantea Letizia; Catini Antonella

Cc: palmacci@regioni.it; Moro Maria Luisa; SaluteCoordFarmDM®@regione.fvg.it; Lorella
Lombardozzi; Giovanna Scroccaro

Oggetto: DAR 1518 incontro del 15 febbraio 2022 sullo schema di Decreto di
riorganizzazione dei Comitati Etici

Allegati: DAR-0001518-P-28-01-2022 Comitati Etici.pdf; Proposta modifiche schema

decreto_rev3.docx

Priorita: Alta

Gentilissime,

in preparazione dell'incontro del 15 febbraio 2022 sullo schema di Decreto.di riorganizzazione dei Comitati Etici
(DAR 1518), si trasmette la nota tecnica predisposta congiuntamente dal Coordinamento dell’Area ricerca sanitaria e
dal Coordinamento dell’Area Farmaci e Dispositivi della Commissione Salute che si chiede cortesemente di
condividere con i Ministeri che parteciperanno ali’incontro.

Cordiali saluti.

Presidenza del Consiglio dei Ministri

ER ioneEmili Rumagna DAR 0002385 AR-4.37.2.10

del 14/02/2022

Il Coordinamento Techico
della Commissione Salute
Regione Emilia-Romagna 38504755




Proposte di modifica allo Schema del Decreto «Individuazione dei CE territoriali ai sensi dell’art. 2,
comma 7, legge 3/2018

Considerazioni di carattere generale

Esprimere il parere sullo schema di decreto in oggetto, in assenza di una definizione chiara del quadro
complessivo, & molto difficile. In particolare:

o

In assenza del decreto di cui allart. 2, comma 11 della Legge 3/2018 che deve modificare i decreti
esistenti sulla composizione e funzionamento dei Comitati Etici & impossibile esprimere un parere sugli
articoli dello schema di decreto che si riferiscono alla nomina dei componenti (art. 2) ed alie scelte delle
Regioni sul mantenimento dei CE non inclusi tra quelli che potranno valutare le sperimentazioni cliniche
sul farmaco e sui DM (art. 7 e 8). Preme sottolineare che tale impedimento & aggravato della mancata
emanazione dei decreti previsti al comma 1 dell’art. 1 della legge n. 3 del 11 gennaio 2018 e di cui al
decreto legislativo n. 52/2019: mancando tali previsioni le regioni sono chiamate ad esprimersi sui
termini della proposta senza avere cognizione della complessiva riorganizzazione dell’intero sistema
nazionale per la sperimentazione annunciato nella legge 3/2018.

In assenza del decreto che definisce se e quali saranno i Comitati Etici a valenza nazionale di cui all’art.
2 comma 9 della Legge 3/2018 — nonché in assenza dei succitati decreti - & impossibile valutare le
effettive necessita delle regioni, anche in ragione delle opportune esigenze di crescita e valorizzazione
delle regioni stesse. E inoltre impossibile valutare di come si terra conto a livello nazionale e delle singole
regioni della specificita costituita dalla sperimentazione clinica nella popolazione pediatrica.

Considerazioni specifiche

1. Art. 1. Uarticolo affida ai CE territoriali competenti per la valutazione delle sperimentazioni cliniche
sui dispositivi medici e sui medicinali per uso umano di fase |, Il llle IV solo gli aspetti compresi nella
parte Il delia relazione di valutazione, di cui allart.7 del regolamento UE n.536/2014 richiamato in
premessa. Tale scelta & difforme da altri paesi europei e si distacca da quello che & stato il percorso
sperimentale per I'armonizzazione delle procedure di valutazione secondo il nuovo regolamento
europeo, percorso da AlFA in questi anni. Il VHP prevedeva infatti una valutazione congiunta della
parte | tra Autorita Competente e Comitato Etico nazionale.

il regolamento 536/2014, art. 4 recita: “la revisione da parte del CE competente pud comprendere
per ciascuno stato membro interessato, a seconda dei casi, aspetti trattati nella parte I e alla parte
11.” La scelta & quindi affidata al livello nazionale. La legge 3/2018 menziona solo la parte 1l senza pero
vietare espressamente che i CE vengano coinvolti nella valutazione anche della parte | assieme all'AC.

Si propone quindi una riformulazione dell’art. 1 come segue: “I CE territoriali competenti per la
valutazione delle sperimentazioni cliniche sui dispositivi medici e sui medicinali per uso umano di
fase 111,11l e IV per gli aspetti compresi nella parte Il della relazione di valutazione, di cui all'art.7 del
regolamento UE n.536/2014 richiamato in premessa, e, a seconda dei casi, anche della parte |, di
cui ali’art. 6 del regolamento UE n.536/2014, come previsto dall’art. 4 di detto regolamento, sono
individuati nell’elenco di cui all’Allegato 1 del presente decreto, che ne costituisce parte integrante.”
Cid consentirebbe di riproporre successivamente un processo di valutazione congiunta tra AlFA e CE.

2. Individuazione della lista dei 40 CE. lLa Nota predisposta da AIFA utilizza come criteri per
Findividuazione dei 40 CE territoriali i seguenti:




* Lapresenzadialmeno un comitato etico in ciascuna regione (criterio presente anche nella Legge
3/2018)

* I'numero di PU per ciascun Comitato Etico nel 2019 (la legge fissava come criterio il numero di
PU nei 2016)

* Non ¢ stato invece tenuto conto del terzo criterio previsto dalla legge 3/2018 ossia 'avvenuta
riorganizzazione in ottemperanza della legge 8/11/2012.

Nella proposta la classifica dei comitati viene presentata come basata su di una comparazione tra
anni differenti, sebbene poi il criterio per lindividuazione dei CET sia tarato unicamente
sull’annualita 2019. La scelta dell’annualiti 2019 dovrebbe essere ulteriormente motivata visto che
non si tratta dell’anno pitt recente e quindi pil in grado di rappresentare la situazione attuale; é vero
che nel 2020 e 2021 la pandemia da COVID-19 pud avere avuto un effetto di rallentamento sulle
sperimentazioni cliniche non sulla COVID-19, ma tale ipotesi dovrebbe essere sostenuta da dati
empirici.

Si propone quindi di rivalutare la distribuzione dei CE per Regione dopo che AIFA abbia prodotto
una analisi relativa separatamente agli anni 2019, 2020 e 2021, che consenta di verificare che la
scelta del 2019 sia effettivamente quella pit appropriata.

Si chiede quindi che i dati siano resi disponibili, in modo trasparente, in modo da poterne
verificarne l'accuratezza {(anche rispetto ai ripetuti problemi di malfunzionamento dell'OsSC e al
fatto che nella tabella prodotta viene incluso un “Ce Unico Regionale” che non si sa a quale regione
appartenga con 5 PU) ed effettuare delle simulazioni specifiche.

E’ necessario un chiarimento su come verranno valutate le sperimentazioni pediatriche: in assenza
di elementi conoscitivi in questo senso & impossibile esprimere una valutazione sull’attuale decreto.
Si ritiene una grave lacuna della proposta il non differenziare i comitati operanti nella sola specificita
pediatrica valutandone I'operativitd con i medesimi parametri espressi per gli altri comitati.

L'Art. 2 prevede che “La nomina dei componenti di ciascun CE territoriole é di competenza delle
Regioni. La scelta é effettuata tra persone di alta e riconosciuta professionalita e competenza.....:
sono altresi assicurate l'indipendenza di ciascun comitato, nonché I'assenza di rapporti gerarchici.

Fino a quando non verrad pubblicato il Decreto previsto per modificare il DM 8/2/2013 e il DM
27/4/2015, per le Regioni non sara possibile ricostituire i nuovi Comitati Etici individuati, poiché non
saranno noti i criteri da applicare per la nomina dei componenti in assenza della normativa di
riferimento. Appare necessario che il decreto previsto dall’art. 2 comma 11 della Legge 3/2018
venga emanato in tempi brevi e preferibilmente prima del termine di entrata in vigore dello
schema di decreto attualmente in discussione. Allo stesso modo, & necessario che siano rese
disponibili le indicazioni relative alle modalita idonee a tutelare l'indipendenza della sperimentazione
clinica e a garantire I'assenza di conflitti di interesse nella valutazione delle relative domande, in
attuazione dell'articolo 9 del regolamento {UE) n. 536/2014, cosi come previsto dall’art. 6 del D.Lgs.
n. 52/2019.

Gli art. 3, 4, 5 e 6 dello schema di decreto relativi al tema del suicidio assistito appaiono
estremamente problematici per diversi motivi:

- L'art. 1 comma 2 del DM 8/2/2013, citato anche nel considerato in premessa alla proposta di
decreto, affida ai comitati etici funzioni consultive in relazione a questioni etiche ove queste non
siano gia state attribuite a specifici organismi. Diverse Regioni, quali il Veneto, I’Emilia-Romagna,
la Toscana, le Province autonome di Trento e di Bolzano hanno gia istituito comitati etici per la
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10.

pratica clinica che, ove istituiti, sembrano molto pil adatti per I'esperienza, la composizione e le
finalita a rispondere alle funzioni richieste dalla Sentenza della Corte Costituzionale.

« |l Ministero della Salute, inoltre, a novembre 2021 ha chiesto alle Regioni nel termine di 60 giorni
di individuare uno o pil comitati eticiai quali le strutture sanitarie debbano rivolgersi per acquisire
il parere nel caso di richieste di suicidio assistito: diverse regioni hanno individuato i CEC (Comitati
per etica clinica) e non i CE per la valutazione degli studi. Sarebbe necessario conoscere Vesito
di tale ricognizione.

« Le Regioni devono assicurare un’organizzazione regionale in grado di rispondere in modo
adeguato alle richieste dei cittadini: non sembra quindi opportuno uno scenario che non tiene
conto delle opportunita esistenti in alcune regioni.

Lo schema unico a livello nazionale che affida solo ai CET la funzione di valutazione delle richieste
di suicidio assistito appare non accettabile. Pur comprendendo l'urgenza di garantire il diritto di
suicidio assistito in tutto il territorio nazionale, si propone tuttavia di:

« affidare ai CE territoriali la possibilita di espletare questa funzione solo quale scelta residuale,
laddove questa funzione non sia stata affidata dalle regioni ai comitati per I'etica clinica, per i quali
deve essere normata Vistituzione, la composizione ¢ il funzionamento;

* In questo modo si possono anche creare le condizioni per una ulteriore diffusione sul territorio
nazionale di CEC, che possano rispondere, oltre che alle richieste di suicidio assistito, anche alle
esigenze di etica clinica che si presentano nelle Aziende Sanitarie;

« affidare le funzioni di ricognizione e di indirizzo al Comitato Nazionale per \a Bioetica, che appare
molto pit competente sulla materia specifica e funzionale a questo scopo rispetto al il Centro di
Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici;

« prevedere tali disposizioni in via temporanea, nelle more di una auspicabile norma nazionale di
pit alto rango.

Per consentire alle Regioni di provvedere allespletamento delle procedure per la nomina dei
componenti del comitato appare indispensabile che sia noto il quadro nella sua globalita e
complessita. Si propone quindi di fissare un termine di 60 o 90 giorni non dalla pubblicazione del
presente decreto ma dalla pubblicazione del decreto di cui alart. 2 comma 11 della Legge 3/2018.

in merito allarticolo 1 comma 7 si propone di eliminare la prima riga “fino all’entrata in vigore del
decreto di cui all'articolo 2 comma 11 della legge n.3 del 2018” e di riformulare come segue: “Le
regioni hanno facolta di scegliere se mantenere i comitati etici esistenti nel territorio di competenza,
ma non inclusi tra quelli autorizzati alla valutazione delie sperimentazioni cliniche, fermo restando
che abbiano ottemperato a gquanto previsto dal decreto ministeriale 8 febbraio 2013, G.U.n.96 del
24 aprile 2013 e che il decreto di cui allart. 2, comma 11 della legge 3 n.2018 non modifichi i criteri
di cui di cui all'art. 12, commi 10 e 11, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189"

i comma 8 non & madificato
Nella bozza non si fa riferimento ai Comitati etici a valenza nazionale. Si chiede di inserire la specifica.

E necessario chiarire che l'individuazione dei Comitati Etici all'interno del numero assegnato a
ciascuna regione, deve essere di esclusiva competenza regionale.




