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DEKRET DES LANDESHAUPTMANNS DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA PROVINCIA
vom 16. Juni 2023, Nr. 14 16 giugno 2023, n. 14
Durchfiihrungsverordnung zum Ethikkomitee Regolamento di esecuzione sul Comitato etico
fiir die klinische Priifung und Erprobung per la sperimentazione clinica

Der Landeshauptmann hat den Beschluss der |l Presidente della Provincia vista la deliberazione
Landesregierung vom 13. Juni 2023, Nr. 484 zur della Giunta provinciale del 13 giugno 2023, n. 484
Kenntnis genommen und

erldsst emana

folgende Verordnung: il seguente regolamento:
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Art. 1
Definition und Aufgaben

1. Das Ethikkomitee fiir die klinische Prifung und
Erprobung, angesiedelt beim Sidtiroler Sanitatsbetrieb
und im Folgenden Komitee genannt, ist ein
unabhéngiges Gremium, dem gemafB Artikel 28 des
Landesgesetzes vom 21. April 2017, Nr. 3, sowie
gemaB Grundsatzen laut Artikel 2 des Gesetzes vom
11. Jénner 2018, Nr. 3, die Bewertung der klinischen
Prufungen von Medizinprodukten und
Humanarzneimitteln der Phasen I, Il, lll und IV fiir die
Aspekte UObertragen wird, die — laut Artikel 7 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des europaischen
Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Gber
klinische PrGfungen mit Humanarzneimitteln und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG - in Teil Il des
Bewertungsberichts zu behandeln sind; das Komitee ist
zudem - gemeinsam mit der zustandigen Behérde — flr
die Bewertung jener Aspekte im Studienprotokoll
zustandig, die in Teil | des Bewertungsberichts laut
Artikel 6 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 zu
behandeln sind. Das Komitee ist auch ausschlieBlich fur
die Bewertung klinischer Untersuchungen von
Medizinprodukten und pharmakologischen
Beobachtungsstudien zustéandig.

2. Das Komitee ist dafiir verantwortlich, den Schutz der
Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen der
Prifungsteiinehmenden  zu  gewéhrleisten  und
diesbezliglich Vertrauen der Offentlichkeit zu schaffen;
ihm ist die Befugnis Ubertragen, Stellungnahmen fiir die
Zwecke der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 abzugeben,
unter Berlcksichtigung der Standpunkte von Laien,
insbesondere Patienten/Patientinnen oder
Patientenorganisationen.

3. Das Komitee kann auch die Tatigkeiten austiben, die
sich auf alle anderen Fragen zur Anwendung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten, zu chirurgischen
und klinischen Verfahren oder zur Untersuchung von
Lebensmitteln am Menschen beziehen, die nach
internationaler Praxis im Allgemeinen von Komitees
bewertet werden, einschlieBlich aller anderen Arten von
Studien mit anderen Untersuchungsgegenstanden, die
Ublicherweise zur Stellungnahme dem Komitee
unterbreitet werden. Das Komitee kann auch beratende
Funktionen in ethischen Fragen im Zusammenhang mit
klinischen Forschungs- und pflegerischen Tatigkeiten
ausllben - soweit sie nicht bereits spezifischen
Gremien zugewiesen sind —, um die Werte der Person
zu schitzen und zu férdern. Die beratende Funktion
zum medikamentds assistierten Suizid wird vom
Landesethikkomitee ausgelbt.

4. Das Komitee kann erforderlichenfalls im
Einvernehmen mit dem Landesethikkomitee Initiativen
for  die  Ausbildung von  Angehdrigen  der
Gesundheitsberufe in bioethischen Fragen
vorschlagen.

5. Ein Klinikum kann das Komitee auch mit Antragen auf
ethische Bewertung zu anderen Themen als klinischen

Art. 1
Definizione e funzioni

1. Il Comitato etico per la sperimentazione clinica —
di seguito denominato Comitato — istituito presso
'Azienda Sanitaria dell’Alto Adige, & un organismo
indipendente al quale & attribuita, ai sensi
dell’articolo 28 della legge provinciale 21 aprile 2017,
n. 3, nonché in base ai principi stabiliti dall’articolo 2
della legge 11 gennaio 2018, n. 3, la valutazione
delle sperimentazioni cliniche sui dispositivi medici e
sui medicinali per uso umano di fase |, Il, lll e IV per
gli aspetti compresi nella parte Il della relazione di
valutazione di cui all’articolo 7 del 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; il Comitato € inoltre responsabile,
congiuntamente con lautorita competente, per la
valutazione degli aspetti relativi al protocollo di
studio compresi nella parte | della relazione di
valutazione di cui all'articolo 6 del regolamento (UE)
n. 536/2014. Il Comitato & altresi competente in via
esclusiva per la valutazione di indagini cliniche sui
dispositivi medici e di studi osservazionali
farmacologici.

2. Il Comitato ha la responsabilita di garantire la
tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere delle
persone sottoposte a sperimentazione clinica e di
fornire pubblica garanzia di tale tutela; inoltre &
incaricato di rendere pareri ai fini del regolamento
(UE) n. 536/2014, che tengano conto della
prospettiva dei soggetti non addetti ai lavori, in
particolare dei e delle pazienti o delle loro
organizzazioni.

3. Il Comitato pu0 esercitare anche le attivita
concernenti ogni altra questione sulluso dei
medicinali e dei dispositivi medici, sull'impiego di
procedure chirurgiche e cliniche o relative allo studio
di prodotti alimentari sulluomo generalmente
rimesse, per prassi internazionale, alle valutazioni
dei comitati, inclusa qualsiasi altra tipologia di studio
avente altro oggetto di indagine solitamente
sottoposta al parere dei comitati. Pud inoltre
svolgere funzioni consultive in relazione a questioni
etiche connesse con le attivita di ricerca clinica e
assistenziali, allo scopo di proteggere e promuovere
i valori della persona, ove non gia attribuite a
specifici organismi. La funzione consultiva in materia
di suicidio medicalmente assistito & svolta dal
Comitato etico provinciale.

4. 1l Comitato pud proporre, se necessario in accordo
con il Comitato etico provinciale, iniziative di
formazione per operatrici e operatori sanitari
relativamente a temi in materia di bioetica.

5. Un centro clinico pud far riferimento al Comitato
anche per le richieste di valutazione etica su
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Prifungen und pharmakologischen Beobachtungs-
studien befassen.

Art. 2
Ernennung und Kriterien fiir die Zusammensetzung

1. Das unter Einhaltung der Mindestanforderungen
gemaB den Kriterien laut Artikel 2 Absatz 7 des
Gesetzes vom 11. Jénner 2018, Nr. 3, neu organisierte
Komitee ist beim Siidtiroler Sanitatsbetrieb angesiedelt.

2. Die Landesregierung ernennt unter Berlcksichtigung
der Bestimmungen laut Artikel 3 die Mitglieder des
Komitees, um  dessen Unabhéngigkeit  zu
gewabhrleisten.

3. Die Mitglieder kdnnen auch von friheren Komitees
stammen.

4. Die Zusammensetzung des Komitees muss die
erforderliche Qualifikation und Erfahrung gewahrleisten,
um die ethischen,  wissenschaftlichen und
methodischen Aspekte der vorgeschlagenen Studien zu
bewerten und die zugewiesenen Aufgaben zu erfillen.
Die Mitglieder missen nachweislich Gber Kenntnisse
und Erfahrungen im Bereich der klinischen Prifungen
von Arzneimitteln und Medizinprodukten und in anderen
Bereichen verfigen, die in die Zusténdigkeit des
Komitees fallen. Zu diesem Zweck missen dem
Komitee mindestens folgende Mitglieder angehdren:

a) drei in Kklinischen Prifungen erfahrene
Kliniker/Klinikerinnen, davon ein Experte/eine Expertin
far die Untersuchung neuer technischer, diagnostischer
und therapeutischer, invasiver und semi-invasiver
Verfahren,

b) ein Arzt/eine Arztin fiir Allgemeinmedizin der
territorialen Versorgung,

¢) ein Kinderarzt/eine Kinderarztin,
d) ein Biostatistiker/eine Biostatikerin,
e) ein Pharmakologe/eine Pharmakologin,

f) ein Krankenhausapotheker/eine Krankenhaus-
apothekerin,

g) ein Rechtsexperte/eine Rechtsexpertin,

h) ein Versicherungsexperte/eine Versicherungs-
expertin,

i) ein Gerichtsmediziner/eine Gerichtsmedizinerin,

j) ein Experte/eine Expertin flr Bioethik,

k) eine Person in Vertretung des Bereichs der
Gesundheitsberufe, der an der klinischen Prifung
Interesse hat,

l) eine Person in Vertretung der Patienten- oder
Blrgerverbadnde, die sich fir Gesundheitsfragen
einsetzen,

m) ein Experte/eine Expertin fir Medizinprodukte,

n) ein klinischer Ingenieur/eine klinische Ingenieurin
oder ein Medizinphysiker/eine Medizinphysikerin,

o) fUr Studien Uber Lebensmittel am Menschen ein
Erndhrungsexperte/eine Erndhrungsexpertin,

questioni differenti da sperimentazioni cliniche e
studi osservazionali farmacologici.

Art. 2
Nomina e criteri per la composizione

1. Il Comitato, riorganizzato nel rispetto dei requisiti
minimi secondo i criteri di cui all'articolo 2, comma 7,
dellalegge 11 gennaio 2018, n. 3, & collocato presso
I'Azienda Sanitaria dell’Alto Adige.

2. La Giunta provinciale nomina i membri del
Comitato al fine di garantirne lindipendenza e
tenendo conto di quanto stabilito dall’articolo 3.

3. | membri del Comitato possono provenire anche
da precedenti comitati.

4. La composizione del Comitato deve garantire le
qualifiche e l'esperienza necessarie a valutare gli
aspetti etici, scientifici e metodologici degli studi
proposti € ad assolvere alle funzioni attribuite. |
componenti e le componenti devono essere in
possesso di una documentata conoscenza ed
esperienza nelle sperimentazioni cliniche dei
medicinali e dei dispositivi medici e nelle altre
materie di competenza del Comitato. A tal fine la
composizione del Comitato deve comprendere
almeno:

a) tre clinici esperti/cliniche esperte in materia di
sperimentazione clinica, di cui un esperto/un’esperta

nello studio di nuove procedure tecniche,
diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi
invasive;

b) un medico di medicina generale territoriale;

€) un/una pediatra;
d) un biostatistico/una biostatistica;
e) un farmacologo/una farmacologa;

fy un farmacista ospedaliero/una
ospedaliera;

g) un esperto/un’esperta in materia giuridica;
h) un esperto/un’esperta in materia assicurativa;

farmacista

i) un medico legale;
j) un esperto/un’esperta di bioetica;

k) un/una rappresentante dell'area delle professioni
sanitarie interessata alla sperimentazione clinica;

[) un/una rappresentante delle associazioni di
pazienti o di cittadini impegnati in tema di salute;

m) un esperto/un’esperta in dispositivi medici;
n) un ingegnere clinico/un’ingegnera clinica o un
fisico medico/una fisica medica;

0) in relazione allo studio di prodotti alimentari
sull'uomo, un esperto/un’esperta in nutrizione;



Bollettino Ufficiale del 22 giugno 2023, n. 25 - Sez. gen.

Amtsblatt vom 22. Juni 2023, Nr. 25 - Allg. Skt.

p) fur genetische Studien ein Experte/eine Expertin flr
Genetik.

5. Die Zusammensetzung des Komitees muss dem
Sprachgruppenverhéltnis gemal letzter allgemeiner
Volkszahlung entsprechen und die Bestimmungen tber
die Gleichstellung und die Férderung von Frauen laut
Landesgesetz vom 8. Marz 2010, Nr. 5
bericksichtigen.

6. Bei Bewertungen, die Bereiche betreffen, die nicht
durch die Mitglieder des Komitees abgedeckt werden,
zieht das Komitee externe Sachverstandige zur
Beratung hinzu, die aus speziellen Verzeichnissen
ausgewahlt werden, die von der Autonomen Provinz
Bozen durch 6ffentliche Ausschreibung erstellt werden.

7. Die Teilnahme der Sachverstandigen laut Absatz 6
an den Arbeiten des Komitees ist unentgeltlich.

8. Die Komiteemitglieder bleiben drei Jahre im Amt. Ab
Inkrafttreten dieser Verordnung kann ihre Amtszeit ohne
Unterbrechung nur einmal verlangert werden. Der/Die
Vorsitzende darf sein/ihr Amt nicht mehr als zwei
aufeinanderfolgende Amtszeiten austben. Um die
Kontinuitat der Arbeit des Komitees zu sichern, werden
vor Ablauf der Amtszeit die Verfahren zur Ernennung
der neuen Mitglieder eingeleitet. Das Komitee kann
seine Arbeit nach Ablauf der Amtszeit fir einen
Zeitraum von hochstens 45 Tage fortsetzen, in dem die
Ernennung des neuen Komitees erfolgen muss.
Innerhalb dieses Zeitraums darf das Komitee nur
dringende und unaufschiebbare MaBnahmen ergreifen
und muss dabei die Grinde fir die Dringlichkeit und
Unaufschiebbarkeit ausdriicklich angeben.

Art. 3
Unabhéngigkeit

1. Die Organisation und Arbeitsweise des Komitees
missen dessen Unabhéngigkeit auch gegeniber den
Einrichtungen flr klinische Prifungen gewéhrleisten.
Mit ,Einrichtungen fir klinische Prifungen” sind die zu
einer Einrichtung des Gesundheitswesens gehérenden
betrieblichen Einrichtungen gemeint, die an den
Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Realisierung,
Konzeption oder Durchflihrung der klinischen Studien
oder klinischen Untersuchungen beteiligt sind.

2. Die Unabhangigkeit des Komitees
gewabhrleisten:

a) dadurch, dass es dem Sidtiroler Sanitétsbetrieb
hierarchisch nicht untergeordnet ist,

ist zu

b) dadurch, dass die abstimmenden Mitglieder nicht
befangen und nicht in einem Interessenkonflikt
hinsichtlich der vorgelegten Prifung sind; zu diesem
Zweck mussen die Mitglieder des Komitees jahrlich eine
Ersatzerklarung unterzeichnen, in der sie sich
verpflichten, nicht an der Bewertung derjenigen
Prifungen teilzunehmen, bei denen ein direkter oder
indirekter Interessenkonflikt bestehen kdnnte, darunter:

p) in relazione agli studi di un

esperto/un’esperta in genetica.

5. La composizione del Comitato deve adeguarsi alla
consistenza dei gruppi linguistici risultante dall’'ultimo
censimento generale della popolazione e tenere
conto delle norme sulla parificazione e promozione
delle donne di cui alla legge provinciale 8 marzo
2010, n. 5.

6. Nei casi di valutazioni inerenti ad aree non coperte
dai propri membri, il Comitato convoca, per
specifiche consulenze, esperte ed esperti esterni al
Comitato stesso, individuati in appositi elenchi
predisposti dalla Provincia autonoma di Bolzano
mediante bando pubblico.

7. Le esperte e gli esperti di cui al comma 6
partecipano ai lavori del Comitato a titolo gratuito.

8. | componenti e le componenti del Comitato
restano in carica tre anni. Il mandato non puo essere
rinnovato consecutivamente piu di una volta dalla
data di entrata in vigore del presente regolamento.
Il/la presidente non puo ricoprire tale carica per piu
di due mandati consecutivi. Prima della scadenza
del mandato, per assicurare la continuita di
funzionamento del Comitato vengono avviate le
procedure per la nomina dei nuovi e delle nuove
componenti. || Comitato pud operare in regime di
proroga per un massimo di 45 giorni dalla scadenza
del mandato, termine entro il quale deve essere
nominato il nuovo Comitato. Nel periodo di proroga
il Comitato puo adottare esclusivamente atti urgenti
e indifferibili con indicazione specifica dei motivi di
urgenza e indifferibilita.

genetica,

Art. 3
Indipendenza

1. L'organizzazione e il funzionamento del Comitato
ne devono garantire l'indipendenza, anche rispetto
al sito di sperimentazione clinica. Per “sito di
sperimentazione clinica” si intendono le strutture
operative afferenti a un’istituzione sanitaria coinvolte
nelle attivita connesse alla realizzazione,
progettazione o conduzione dello studio clinico o
dell'indagine clinica.

2. L'indipendenza del Comitato deve essere

garantita come segue:

a) dalla mancanza di subordinazione gerarchica del
Comitato nei confronti dellAzienda Sanitaria
dell’'Alto Adige;

b) dall'estraneita e dalla mancanza di conflitti di
interesse delle persone votanti rispetto alla
sperimentazione proposta; a tal fine, i membri del
Comitato devono firmare annualmente una
dichiarazione sostitutiva in cui si obbligano ad
astenersi dalla partecipazione alla valutazione di
quelle sperimentazioni per le quali possa sussistere
un conflitto di interessi di tipo diretto o indiretto, tra
Cui:
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1) durch die Beteiligung an der Planung, Durchfiihrung
oder Leitung der Prufung,

2) durch Abhangigkeits-, Beratungs-  oder
Kooperationsbeziehungen — unter welchem Rechtstitel
auch immer - mit dem Prifer/der Priferin, dem
Projekttrager der Priifstudie oder dem Betrieb, der das
an der Prifung beteiligte Arzneimittel, Medizinprodukt
oder Lebensmittel oder ein anderes Produkt herstellt
oder vertreibt, wie im Absatz 3 und in der MaBnahme
laut Artikel 6 Absatz 1 des gesetzesvertretenden
Dekretes vom 14. Mai 2019, Nr. 52, erlautert,

c) dadurch, dass keine Mitglieder des Komitees
wirtschaftlich-finanziell an den Geschéaften der vom
jeweiligen Fachbereich betroffenen Betriebe mitbeteiligt
sind,

d) durch die weiteren Garantie- und
Unvereinbarkeitsregeln, die in der Geschéftsordnung
des Komitees laut Artikel 4 vorgesehen sind,

e) durch das Fehlen jeglicher unzulassigen
Einflussnahme.

3. Die Mitglieder des Komitees, die beim Sudtiroler
Sanitatsbetrieb angestellt sind, missen sich bei der
Bewertung der klinischen Studien oder klinischen
Untersuchungen enthalten, an deren Planung,
Durchflihrung oder Leitung sie beteiligt waren oder sind

oder die von der Organisationseinheit des
Sanitatsbetriebs  durchgefiihrt  werden, der sie
angehdéren.

4. Die Erkléarung laut Absatz 2 Buchstabe b), die jahrlich
und bei Anderungen zu erneuern ist, wird vom
zustandigen Landesamt bewertet und vom Sekretariat
des Komitees eingeholt und hinterlegt. Die Erklarung

muss auch von den Mitgliedern des technisch-
wissenschaftlichen  Sekretariats des  Komitees
abgegeben werden.
Art. 4
Organisation

1. Das Komitee muss im Einklang mit den
Rechtsbestimmungen und mit etwaigen einschlagigen
Leitlinien der nationalen Koordinierungsstelle eine
Geschéftsordnung erlassen, in der die Aufgaben, die
Arbeitsweise, die Organisation, das
Verwaltungssekretariat und das technisch-
wissenschaftliche Sekretariat geregelt sind; dieses ist
die einzige technische Einrichtung, die mit der
Untersuchung, Validierung, Verwaltung und
Archivierung der Unterlagen zu den Kklinischen
Prifungen und  Studien  betraut ist. Die
Geschéftsordnung regelt auch die Verhaltensregeln,
Bewertungsmethoden, Einspriiche gegen ablehnende
Bewertungen, Unvereinbarkeiten und wirtschaftliche
Aspekte.

2. Das Komitee verfugt Uber ein qualifiziertes technisch-
wissenschaftliches  Sekretariat mit  personellen,
technischen und Verwaltungsressourcen entsprechend
der Anzahl der verwalteten Studien sowie Uber die

1) il coinvolgimento nella progettazione, nella
conduzione o nella direzione della sperimentazione;

2) l'esistenza di rapporti di dipendenza, consulenza
o collaborazione, a qualsiasi titolo, con il soggetto
sperimentatore o  promotore dello  studio
sperimentale o dellazienda che produce o
commercializza il farmaco, il dispositivo medico o il
prodotto alimentare o altro prodotto coinvolto nella
sperimentazione come meglio indicato al comma 3 e
nel provvedimento di cui all'articolo 6, comma 1, del
decreto legislativo 14 maggio 2019, n. 52;

c) dall’assenza di cointeressenze di tipo economico-
finanziario tra i membri del Comitato e le aziende
private del settore interessato;

d) dalle ulteriori norme di garanzia e incompatibilita

previste dal regolamento del Comitato di cui
all'articolo 4;
e) dall'assenza di qualsiasi indebito

condizionamento.

3. | membri del Comitato che sono alle dipendenze
dell’Azienda Sanitaria dell’Alto Adige hanno I'obbligo
di astenersi dalla valutazione di studi clinici o indagini
cliniche nella cui progettazione, conduzione o
direzione siano stati o siano coinvolti, ovvero che
siano condotti nella struttura operativa dell’Azienda
Sanitaria alla quale essi afferiscono.

4. La dichiarazione di cui al comma 2, lettera b), da
rinnovare su base annuale e in caso di modifiche alla
stessa, costituisce oggetto di valutazione da parte
dell'ufficio provinciale competente e viene acquisita
e archiviata dalla segreteria del Comitato. Tale
dichiarazione deve essere resa anche dalle e dai
componenti della segreteria tecnico-scientifica del
Comitato.

Art. 4
Organizzazione

1. Il Comitato deve adottare, conformemente alle
disposizioni normative e a eventuali atti di indirizzo
in materia predisposti dal Centro di coordinamento
nazionale, un regolamento interno che disciplini i
compiti, le  modalita di  funzionamento,
l'organizzazione, la segreteria amministrativa e
quella tecnico-scientifica, che & l'unica struttura
tecnica deputata all’attivita di istruttoria, validazione,
gestione e archiviazione della documentazione
relativa alle sperimentazioni cliniche e agli studi. Il
regolamento disciplina altresi le regole di
comportamento, le modalita di valutazione, i ricorsi
contro le valutazioni negative, le incompatibilita e gli
aspetti economici.

2. Il Comitato € dotato di un ufficio di segreteria
tecnico-scientifica qualificata, in possesso di risorse
umane, tecniche e amministrative adeguate al
numero di studi gestiti, nonché delle infrastrutture
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notwendige Infrastruktur, um den Anschluss an
nationale und internationale Datenbanken zu
gewabhrleisten. Die  Kontaktperson  fir  das

Informationssystem fiir klinische Studien (Clinical trials
information system - CTIS) wird aus den Reihen der
Mitglieder des Sekretariats benannt.

3. Das Komitee wéhlt den Vorsitzenden/die Vorsitzende
aus seiner Mitte und mit Verfahren laut
Geschéftsordnung des Komitees ein Mitglied, das
ihn/sie im Falle seiner/ihrer Abwesenheit vertritt. Die
Komiteemitglieder darfen ihre  Aufgaben nicht
delegieren noch duarfen sie gleichzeitig Mitglieder
mehrerer territorialer oder nationaler Ethikkomitees
sein.

4. Das Komitee macht die Modalitdten fiur die
Bewertung und Verabschiedung von Stellungnahmen
offentlich bekannt, darunter das fur die Giltigkeit der
Sitzung erforderliche Quorum, das mehr als die Halfte
der Mitglieder betragen muss; Beschliisse werden mit
der Mehrheit der anwesenden Stimmberechtigten
gefasst. Bei Stimmengleichheit gibt die Stimme des/der
Vorsitzenden den Ausschlag.

5. Das Komitee verdffentlicht seine Zusammensetzung,
seine Geschéftsordnung, den flr die Bewertung der
vorgeschlagenen Prifungen vorgesehenen Zeitrahmen
unter Einhaltung der in den geltenden Vorschriften
vorgesehenen Fristen, die Geblhren zu Lasten der
Projekttrager fir die Bewertung von anderen klinischen
Studien als die klinischen Prifungen und deren
wesentliche Anderungen, die Zeitplane und die
Ergebnisse der Sitzungen, unbeschadet der Einhaltung
der geltenden Vorschriften Gber Vertraulichkeit und
Patentschutz. Die Veréffentlichung der Ergebnisse
klinischer Prifungen gemaB Artikel 25 Absatz 6 der
Verordnung (EU) Nr. 536/2014 ist nicht verpflichtend,
wenn sie in CTIS hochgeladen wurden.

6. Die Dokumentation Gber die Tétigkeit des Komitees
wird vom technisch-wissenschaftlichen Sekretariat
archiviert und fir den in den geltenden Vorschriften
vorgesehenen Zeitraum zur Verfligung gestellt, auch
zwecks Uberwachungstatigkeiten, die im Rahmen der
jeweiligen Zustandigkeit vom Gesundheitsministerium,
der ltalienischen Arzneimittelagentur (AIFA) und dem
Koordinierungs- und  Kontrollzentrum der EU
durchgeflhrt werden.

Art. 5
Verfahren

1. Die ethische, wissenschaftliche und methodische
Bewertung der klinischen Studien durch das Komitee
erfolgt auf der Grundlage der geltenden Bestimmungen
Uber Ethik und klinische Prifungen, der ,Deklaration
von Helsinki® des Weltarztebundes Uber ethische
Grundsatze fir die biomedizinische Forschung am
Menschen vom Juni 1964, in geltender Fassung, der
.Konventon von Oviedo® zum Schutz der
Menschenrechte und der Menschenwirde im Hinblick
auf die Anwendung von Biologie und Medizin, der
Standards der guten klinischen Praxis sowie, in Bezug

necessarie ad assicurare il collegamento alle
banche dati nazionali e internazionali. Il/La referente
per il sistema informativo sulle sperimentazioni
cliniche (Clinical trials information system - CTIS) &
nominato/nominata tra i componenti e le componenti
della segreteria.

3. Il Comitato elegge al proprio interno un/una
presidente e un/una componente che lo/la
sostituisce in caso di assenza, secondo le procedure
definite nel regolamento del Comitato. | membri del
Comitato non possono delegare le proprie funzioni e
non possono essere componenti di pit Comitati etici
territoriali o nazionali contemporaneamente.

4. Il Comitato rende pubblicamente disponibili le
modalita di valutazione e di adozione dei pareri, tra
cui il guorum necessario per la validita della seduta,
che comunque deve essere superiore alla meta dei
membri; le decisioni sono assunte dalla
maggioranza delle persone presenti aventi diritto al
voto. In caso di parita, prevale il voto del/della
presidente.

5. Il Comitato rende pubblicamente disponibili la
propria composizione, il proprio regolamento, i tempi
previsti per la valutazione delle sperimentazioni
proposte, nel rispetto dei tempi massimi previsti dalla
normativa vigente, gli oneri previsti a carico dei
soggetti promotori degli studi clinici diversi dalle
sperimentazioni cliniche e relative modifiche
sostanziali per la valutazione degli stessi, i calendari
e gli esiti delle riunioni, fermo restando il rispetto
delle norme vigenti in materia di riservatezza e di
tutela brevettuale. Non € obbligatoria la
pubblicazione degli esiti relativi alle sperimentazioni
cliniche di cui allarticolo 25, paragrafo 6, del
regolamento (UE) n. 536/2014, ove siano stati
caricati nel CTIS.

6. La documentazione relativa all’attivita del
Comitato € archiviata a cura dell'ufficio di segreteria
tecnico-scientifica e resa disponibile per il periodo
previsto dalle norme in vigore, anche ai fini delle
attivita di vigilanza svolte, nell'ambito delle rispettive
competenze, dal Ministero della Salute, dall'Agenzia
ltaliana del Farmaco (AIFA) e dal Centro di
coordinamento e dei controlli dell'Unione europea.

Art. 5
Funzionamento

1. La valutazione etica, scientifica e metodologica
degli studi clinici da parte del Comitato ha come
riferimento quanto previsto dalla disciplina vigente in
tema di etica e di sperimentazione clinica, dalla
“Dichiarazione di Helsinki” della World Medical
Association sui principi etici per la ricerca biomedica
che coinvolge gli esseri umani del giugno 1964, e
successive  modifiche, dai contenuti della
“Convenzione di Oviedo” per la protezione dei diritti
delluomo e della dignita dellessere umano nei
confronti delle applicazioni della biologia e della
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auf Klinische Profungen, auf der Grundlage der
aktualisierten Leitlinien der ,Europdischen Arzneimittel-
Agentur® (European Medicines Agency — EMA) zur
Bewertung der Wirksamkeit klinischer Prifungen und
der vom Koordinierungszentrum erstellten Leitfaden. In
diesem Zusammenhang haben die Rechte, die
Sicherheit und das Wohlergehen der an der Studie
beteiligten Personen Vorrang vor allen anderen
Interessen.

2. Bei seiner Bewertung berlcksichtigt das Komitee
unter anderem die folgenden Umstande:

a) Patienten/Patientinnen in der Kontrollgruppe kénnen
grundsatzlich nicht mit einem Placebo behandelt
werden, wenn bekanntlich wirksame Behandlungen
verfigbar sind, oder wenn die Verwendung von
Placebos Leiden, eine Krankheitsverlangerung oder
Risiken mit sich bringt,

b) die Einholung der Einwilligung nach Aufklarung ist
keine ausreichende Garantie fir die wissenschaftliche
oder ethische Vertretbarkeit des Studienprotokolls und
entbindet das Komitee daher nicht von der
Notwendigkeit einer Gesamtbewertung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses der Versuchsbehandlung.

3. Die Dokumentation der klinischen Prifungen samt
entsprechenden Zusatzinformationen darf
ausschlieBlich  Uber die von den geltenden
Bestimmungen vorgesehenen IT-Plattformen erfasst
werden. Antrdge auf Klinische Prufung dirfen
ausschlieBlich mit den Formularen gestellt werden, die
auf nationaler Ebene auf der Grundlage der
Anforderungen der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und
der vom Koordinierungszentrum entwickelten Vorlagen
festgelegt wurden.

4. Der Prifer/Die Priferin, der Projekttrdger oder
andere an der Prifung beteiligte Personen durfen nicht
an den Bewertungen, Diskussionen und Abstimmungen
des Komitees teilnehmen.

5. Die Stellungnahme des Komitees zu einer klinischen
Prufung oder einer klinischen Beobachtungsstudie
muss alle Einrichtungen aufflhren, in denen die
Durchfiihrung dieser Prifung oder Studie genehmigt
wurde, damit sie in die endglltige Entscheidung
aufgenommen werden kann, die von der AIFA in CTIS
oder in das Register fir Beobachtungsstudien der AIFA
hochgeladen wird.

6. Die Mitglieder des Komitees und das Personal des
wissenschaftlich-technischen Sekretariats missen die
Informationen, von denen sie im Rahmen ihrer Tatigkeit
Kenntnis erlangen, vertraulich behandeln.

7. Das Komitee beendet seine Bewertungstatigkeit und
liefert seine Stellungnahme innerhalb der in den
geltenden Vorschriften vorgesehenen Fristen. Bei
Untatigkeit oder Nichteinhaltung der Fristen schlagt die
Koordinierungsstelle dem  Gesundheitsminister/der
Gesundheitsministerin die Abschaffung des saumigen
Komitees vor, der/die mit Dekret das in Artikel 2 Absatz
7 des Gesetzes vom 11. Jénner 2018, Nr. 3
vorgesehene Verfahren anwendet.

medicina, dalle norme di buona pratica clinica e, per
quanto concerne le sperimentazioni cliniche, dalle
linee guida aggiornate dell"Agenzia europea per i
medicinali” (European Medicines Agency — EMA) in
tema  di valutazione dell'efficacia  delle
sperimentazioni cliniche, nonché dai documenti di
indirizzo predisposti dal Centro di coordinamento. In
tale ambito i diritti, la sicurezza e il benessere delle
persone coinvolte nello studio prevalgono su tutti gli
altri interessi.

2. Il Comitato, nell'esprimere le proprie valutazioni,
tiene conto, tra l'altro, delle seguenti circostanze:

a) in linea di principio i pazienti e le pazienti del
gruppo di controllo non possono essere trattati con
placebo, se sono disponibili trattamenti efficaci noti,
oppure se l'uso del placebo comporta sofferenza,
prolungamento di malattia o rischio;

b) l'acquisizione del consenso informato non & una
garanzia sufficiente né di scientificita, né di eticita del
protocollo di studio e, pertanto, non esime il Comitato
dalla necessita di una valutazione globale del

rapporto rischio/beneficio del trattamento
sperimentale.
3. La  documentazione concernente le

sperimentazioni cliniche e le relative informazioni
aggiuntive vengono acquisite esclusivamente
tramite le piattaforme informatiche previste dalla
normativa vigente. Le domande di sperimentazione
clinica devono essere presentate esclusivamente
mediante I'apposita modulistica definita a livello
nazionale sulla base dei requisiti del regolamento
(UE) n. 536/2014 e dei modelli elaborati dal Centro
di coordinamento.

4. Lo sperimentatore/La sperimentatrice, il soggetto
promotore o laltro personale partecipante alla
sperimentazione non possono partecipare alle
valutazioni, alle discussioni e al voto del Comitato.

5. Il parere del Comitato su una sperimentazione
clinica o su uno studio clinico osservazionale deve
elencare tutti i siti nei quali & approvata la
conduzione di tale sperimentazione o studio, ai fini
del suo inserimento nella decisione finale caricata in
CTIS da AIFA o nel Registro studi osservazionali di
AlFA.

6. | membri del Comitato e il personale della
segreteria tecnico-scientifica sono tenuti alla
riservatezza delle informazioni di cui siano venuti a
conoscenza nell'esercizio delle loro funzioni.

7. Il Comitato completa le attivita di valutazione e
fornisce il relativo parere nei termini previsti dalla
normativa vigente. In caso di inerzia o mancato
rispetto dei termini, il Centro di coordinamento
propone la soppressione del Comitato inadempiente
al Ministro/alla Ministra della Salute, che provvede,
con proprio decreto, con la procedura di cui
all’articolo 2, comma 7, della legge 11 gennaio 2018,
n. 3.
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Art. 6
Wirtschaftliche Aspekte

1. FUr Sitzungen des Komitees, in denen Bewertungen
von den in Artikel 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014
genannten klinischen Prafungen von
Humanarzneimitteln und Studien vorgesehen sind,
werden die HOhe des Sitzungsgeldes sowie die
Erstattung etwaiger Reisekosten durch das in Artikel 2
Absatz 5 des Gesetzes vom 11. Janner 2018, Nr. 3
genannte Ministerialdekret festgelegt.

2. Fir Sitzungen des Komitees, in denen nur
Bewertungen von Studien anderer Art vorgesehen sind,
werden die Héhe des Sitzungsgeldes und die etwaige
Erstattung der Reisekosten von der Landesregierung
gemalR Landesgesetz vom 19. Méarz 1991, Nr. 6
bestimmt.

3. Die Gebuihren zu Lasten des Projekttragers fur die
Erfullung der dem Komitee Ubertragenen Aufgaben, mit
Ausnahme der klinischen Prifungen und Studien laut
Artikel 2 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014, sind wie
folgt festgelegt:

a) 4.000,00 Euro fr interventionelle Studien, die nicht
unter die Prifungen laut Artikel 2 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 fallen,

b) 3.000,00 Euro fur prospektive Beobachtungsstudien,

c) 2.000,00 Euro fir Querschnitts- oder retrospektive
Beobachtungsstudien,

d) 1.500,00 Euro fiir wesentliche Anderungen

4. Die Gebiihren laut Absatz 3 werden zusammen mit
den Zahlungsmodalitaten auf der Website des Komitees
verdffentlicht und sind nur von Projekttrdgern mit
Gewinnabsichten zu entrichten. Die Gebuhren werden
in einer Hohe festgesetzt, die eine vollstandige Deckung
der Kosten im Zusammenhang mit den Tétigkeiten des
Komitees — mit Ausnahme der Bewertung klinischer
Prifungen und Studien — sowie der damit verbundenen
Kosten fir die in Artikel 4 Absatz 2 genannten
Sekretariate gewéhrleistet.

5. Die Kontrolle Uiber die Verwaltung des Fonds und des
Budgets des Komitees wird dem  Sidtiroler
Sanitatsbetrieb  Ubertragen, der einen eigens
verwalteten Sonderfonds einrichtet, welcher sich aus
den Einnahmen aus den im Absatz 3 genannten
Geblhren sowie aus den in Anhang 1 des
Ministerialdekrets vom 30. Janner 2023 genannten
Gebuhren fiir die Bewertungstatigkeit des Komitees
speist.

Art. 7
Kommunikation

1. Die Autonome Provinz Bozen (bermittelt dem
Gesundheitsministerium und der AIFA  auf
elektronischem Wege die Zusammensetzung des
Komitees.

2. Die Dokumente zur Errichtung des Komitees miissen
auf den entsprechenden institutionellen Websites zur

Art. 6
Aspetti economici

1. Per le sedute del Comitato in cui sono previste
valutazioni di sperimentazioni cliniche di medicinali
per uso umano e valutazioni di studi di cui all'articolo
2 del regolamento (UE) n. 536/2014, I'importo del
gettone di presenza e l'eventuale rimborso delle
spese di viaggio sono definiti dal decreto ministeriale
di cui all'articolo 2, comma 5, della legge 11 gennaio
2018, n. 3.

2. Per le sedute del Comitato in cui sono previste
solo valutazioni di altre tipologie di studio, I'importo
del gettone di presenza e I'eventuale rimborso delle
spese di viaggio sono determinati dalla Giunta
provinciale ai sensi della legge provinciale 19 marzo
1991, n. 6.

3. Le tariffe a carico del soggetto promotore per
l'assolvimento dei compiti demandati al Comitato
differenti dalle sperimentazioni cliniche e dagli studi
di cui all'articolo 2 del regolamento (UE) n. 536/2014
sono stabilite come segue:

a) 4.000,00 euro per studi interventistici diversi dalle
sperimentazioni di cui all’articolo 2 del regolamento
(UE) n. 536/2014;

b) 3.000,00 euro per studi osservazionali prospettici;

¢) 2.000,00 euro per studi osservazionali trasversali
o retrospettivi;

d) 1.500,00 euro per modifiche sostanziali.

4. Le tariffe di cui al comma 3 sono pubblicate sul
sito del Comitato, insieme alle relative modalita di
pagamento, e devono essere versate unicamente
dai soggetti promotori che perseguono uno scopo di
lucro. Le tariffe sono determinate in misura tale da
garantire la completa copertura delle spese
connesse alle attivita di competenza del Comitato
differenti dalla valutazione delle sperimentazioni
cliniche e degli studi, nonché dei relativi oneri a
carico degli uffici di segreteria di cui all'articolo 4,
comma 2.

5. 1l controllo della gestione del fondo e del bilancio
del Comitato €& delegato allAzienda Sanitaria
dell’Alto Adige, che istituisce un apposito fondo a
gestione separata, alimentato dagli introiti derivanti
dalle tariffe di cui al comma 3 nonché dalle tariffe di
cui all’allegato 1 del decreto ministeriale 30 gennaio
2023 per le attivita di valutazione del Comitato.

Art. 7
Comunicazione

1. La Provincia autonoma di Bolzano trasmette per
via telematica al Ministero della Salute e all'AlIFA la
composizione del Comitato.

2. Gli atti di costituzione del Comitato devono essere
resi disponibili sui relativi siti istituzionali.
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Verfligung gestellt werden. Die Aktualisierung von
Daten, die bereits in der Nationalen Beobachtungsstelle
fir klinische Studien (Osservatorio nazionale per la
sperimentazione clinica — OsSC) vorhanden sind, muss
innerhalb von 20 Tagen ab dem Datum der Errichtung
Uber dasselbe OsSC-Portal erfolgen.

3. Die Registrierung der Komitees flir den Zugang zum
CTIS muss geméaB den Leitlinien der Europaischen
Arzneimittel-Agentur (EMA) erfolgen.

Art. 8
Aufhebung

1. Das Dekret des Landeshauptmannes vom 30.
September 2013, Nr. 27, ist aufgehoben.

Art. 9
Inkrafttreten

1. Dieses Dekret tritt am Tag nach seiner Kundmachung
im Amtsblatt der Region in Kraft.

Dieses Dekret ist im Amitsblatt der Region
kundzumachen. Jeder, dem es obliegt, ist verpflichtet,
es zu befolgen und fir seine Befolgung zu sorgen.

Bozen, den 16. Juni 2023

DER LANDESHAUPTMANN

L'aggiornamento dei dati gia presenti
nell’Osservatorio nazionale per la sperimentazione
clinica (OsSC) deve essere effettuato entro 20 giorni
dalla data di costituzione del Comitato tramite il
medesimo portale OsSC.

3. La registrazione dei Comitati ai fini dell'accesso al
CTIS deve seguire le indicazioni fornite dall'Agenzia
europea dei medicinali (EMA).

Art. 8
Abrogazione

1. Il decreto del Presidente della Provincia 30
settembre 2013, n. 27, & abrogato.

Art. 9
Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno

successivo a quello della sua pubblicazione nel
Bollettino Ufficiale della Regione.

Il presente decreto sara pubblicato nel Bollettino
Ufficiale della Regione. E fatto obbligo a chiunque
spetti di osservarlo e di farlo osservare.

Bolzano, 16 giugno 2023

IL PRESIDENTE DELLA PROVINCIA

Arno Kompatscher
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ANMERKUNGEN

Hinweis

Die hiermit veréffentlichten Anmerkungen sind im
Sinne von Artikel 29 Absatze 1 und 2 des
Landesgesetzes vom 22. Oktober 1993, Nr. 17,
in geltender Fassung, zu dem einzigen Zweck
abgefasst worden, das Verstdndnis der
Rechtsvorschriften, welche abgeandert wurden
oder auf welche sich der Verweis bezieht, zu
erleichtern. Gultigkeit und Wirksamkeit der hier
angefihrten Rechtsvorschriften bleiben
unverandert.

Anmerkungen zum Artikel 1:

Das Landesgesetz vom 21. April 2017, Nr. 13, in
geltender Fassung, beinhaltet die
Lorganisationsstruktur des Landesgesundheits-
dienstes”

Der Text von Artikel 28 Landesgesetzes vom 21.
April 2017, Nr. 13, in geltender Fassung, lautet
wie folgt:

Artikel 28 (Ethikkomitee fiir die klinische Prifung
und Erprobung)

(1) Im Sanitatsbetrieb ist das Ethikkomitee fiir die
klinische  Prifung und  Erprobung als
unabhangiges Gremium errichtet. Dieses hat die
Wahrung der Rechte, der Sicherheit und des
Wohlergehens der Personen, die an den
klinischen  Erprobungen  teilnehmen, zu
gewahrleisten und diesen Schutz 6ffentlich
sicherzustellen.

(2) Die Ernennung, die Zusammensetzung und
die Arbeitsweise des Ethikkomitees fur die
klinische Prifung und Erprobung werden mit
Durchfiihrungsverordnung in Beachtung der von
den staatlichen Bestimmungen festgelegten
Grundsatzen geregelt.

Das Gesetz vom 11. Januar 2018, Nr. 3, in
geltender Fassung, beinhaltet die
"Befugnistibertragung an die Regierung uber
klinische Prifungen von Arzneimitteln sowie

Bestimmungen zur Neuordnung der
Gesundheitsberufe und zur
Gesundheitsverwaltung  des  Gesundheits-

ministeriums".

NOTE

Avvertenza

Il testo delle note qui pubblicato & stato redatto ai
sensi dell’articolo 29, commi 1 e 2, della legge
provinciale 22 ottobre 1993, n. 17, e successive
modifiche, al solo fine di facilitare la lettura delle
disposizioni di legge modificate o alle quali &
operato il rinvio. Restano invariati il valore e
I'efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Note all’articolo 1:

La legge provinciale del 21 aprile 2017, n. 3
contiene “la Struttura organizzativa del Servizio
sanitario provinciale”.

Il testo dell’articolo 28 della legge provinciale del 21
aprile 2017e successive modifiche, & il seguente:

Articolo 28 (Comitato etico per la sperimentazione
clinica)

(1) Nell'Azienda Sanitaria € istituito, quale
organismo indipendente, il Comitato etico per la
sperimentazione clinica. Esso ha il compito di
garantire la tutela dei diritti, della sicurezza e del
benessere delle persone che partecipano alle
sperimentazioni cliniche, e di fornire pubblica
garanzia di tale tutela.

(2) La nomina, la composizione e il funzionamento
del Comitato etico per la sperimentazione clinica
sono disciplinati con regolamento di esecuzione, in
osservanza dei principi stabiliti dalla normativa
statale.

La legge dell’11 gennaio 2018, n. 3, e successive
modifiche contiene la “Delega al Governo in
materia di sperimentazione clinica di medicinali
nonché disposizioni per il riordino delle professioni
sanitarie e per la dirigenza sanitaria del Ministero
della salute.”.
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Der Text von Artikel 2 des Gesetzes vom 11.
Januar, 2018, in geltender Fassung, lautet wie
folgt:

Artikel 2 (Nationales Koordinierungszentrum der
territorialen  Ethik-Komitees  fir  klinische
Prifungen mit  Humanarzneimitteln  und
Medizinprodukten)

Der genannte Artikel wird in den Artikeln 2, 5 und
6 dieser Durchflihrungsverordnung wieder zitiert.

Die Verordnung des Europaischen Parlaments
und des Rates Nr. 536/2014 vom 16.4.2014
bezieht sich auf klinische Prifungen von
Humanarzneimitteln und hebt die Richtlinie
2001/20/EG auf.

Insbesondere die Artikel 6 und 7 verweisen auf
den Bewertungsbericht in Bezug auf Antrage auf
Genehmigung zur Durchfiihrung klinischer
PrGfungen.

Die genannte Verordnung wird in den Artikeln 2,
4, 5 und 6 dieser Durchfiihrungsverordnung
wieder zitiert.

Anmerkungen zum Artikel 2:

Das Landesgesetz vom 8. Marz 2010, Nr. 5, in
geltender Fassung, beinhaltet das
.Gleichstellungs- und Frauenférderungsgesetz
des Landes Sadtirol und Anderungen zu
bestehenden Bestimmungen®.

Anmerkungen zum Artikel 3:

Das Gesetzesdekret Nr. 52 vom 14.5.2019
enthalt die Umsetzung der Befugnislbertragung
fir die Neuordnung und Reform der Vorschriften
Uber klinische Prifungen von
Humanarzneimitteln geman Artikel 1 Absatz 1
und 2 des Gesetzes Nr. 3 vom 11. Januar 2018.

Artikel 6 (Unabhangigkeit der klinischen
Prifungen und Garantie der Abwesenheit von
Interessenkonflikten)

(1) Eine Bestimmung der AIFA, die innerhalb
von neunzig Tagen nach Inkrafttreten dieses
Dekrets nach Anhérung des Nationalen
Koordinierungszentrums der Ethik-
Kommissionen fir klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln  und  Medizinprodukten
erlassen wird, legt die geeigneten Modalitaten
fest, um die Unabhéangigkeit der klinischen
Prifung zu schitzen und das Fehlen von

Il testo dell'articolo 2 della legge dell’11 gennaio
2018, e successive modifiche, ¢ il seguente:

Articolo 2 (Centro di coordinamento nazionale dei
comitati etici territoriali per le sperimentazioni
cliniche sui medicinali per uso umano e sui
dispositivi medici)

Il sopracitato articolo 2 viene richiamato anche agli
artt. 2, 5 e 6 del presente Regolamento di
esecuzione.

Il regolamento del Parlamento Europeo e del
consiglio n. 536/2014 del 16-4-2014 si riferisce alla
sperimentazione clinica di medicinali per uso
umano e che abroga la direttiva 2001/20/CE.

In particolare gli art. 6 e 7 si riferiscono alla
Relazione di valutazione in riferimento alle
domande di autorizzazione per I'esecuzione di
sperimentazioni cliniche.

Il sopracitato regolamento viene richiamato anche
agli artt. 2, 4, 5 e 6 del presente Regolamento di
esecuzione.

Note all’articolo 2:

La legge provinciale del 8 marzo 2010, n. 5
contiene la “parificazione e la promozione delle
donne e modifiche a disposizioni vigenti”.

Note all’articolo 3:

Il Decreto Legislativo n. 52 del 14/5/2019
contiene I'Attuazione della delega per il riassetto e
la riforma della normativa in materia di
sperimentazione clinica dei medicinali ad uso
umano, ai sensi dell'articolo 1, commi 1 e 2, della
legge 11 gennaio 2018, n. 3.

Articolo 6 (Indipendenza della sperimentazione
clinica e garanzia di assenza di conflitti di
interessi)

(1) Con provvedimento dellAIFA, adottato
entro novanta giorni dalla data di entrata in vigore
del presente decreto, sentito il Centro di
coordinamento nazionale dei comitati etici per le
sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso
umano e sui dispositivi medici, sono individuate le
modalita idonee a tutelare l'indipendenza della
sperimentazione clinica e a garantire I'assenza di
conflitti di interesse nella valutazione delle relative
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Interessenkonflikten bei der Bewertung der
entsprechenden Antrdge zu gewahrleisten, in
Umsetzung von Artikel 9 der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014.

(2) Die mit  der  Validierung und
anschlieBenden Bewertung des Antrags auf
Genehmigung  einer  Klinischen  Prifung
beauftragten Personen missen zur
Gewahrleistung ihrer Unparteilichkeit und ihres
Status als Dritte eine jahrlich abzugebende
Erklarung Ober das  Nichtvorhandensein
personlicher und finanzieller Interessenkonflikte
gemaB den Artikeln 46, 73 und 76 der
konsolidierten Fassung des Dekrets des
Prasidenten der Republik Nr. 445 vom 28.
Dezember 2000 abgeben.

(3) Der Gesundheitsminister ordnet nach
Anhérung der Standigen Konferenz fur die
Beziehungen zwischen dem Staat, den Regionen
und den autonomen Provinzen Trient und Bozen
im Falle der Nichteinhaltung der Fristen und
Verfahren fur die Bewertung der klinischen
Prifungen und die Abgabe der einzigen
Stellungnahme geman dem Gesetzesdekret Nr.
211 vom 24. Juni 2003 sowie im Falle der

Nichteinhaltung der Vorschriften (ber die
Transparenz und das Nichtvorliegen von
Interessenkonflikten die  Abschaffung der

saumigen territorialen Ethikkommission an und

meldet die festgestellten VerstéBe der
zustandigen Behdrde.
(4) Unbeschadet sonstiger einschlagiger

Rechtsvorschriften muss der Prifer zur Wahrung
der Unabhangigkeit und Unparteilichkeit der
klinischen Prifung der Einrichtung, in der die
klinische Prifung durchgefiihrt werden soll, im
Voraus jedes finanzielle Interesse des Prifers,
seines Ehegatten oder Lebenspartners oder
eines Verwandten zweiten Grades an der
vorgeschlagenen Prifung  sowie  jedes
Abhangigkeits-, Beratungs- oder
Kooperationsverhaltnis mit dem Sponsor, in
welcher Eigenschaft auch immer, unabhéngig
von der Phase der Prifung, in der sie begriindet
werden, mitteilen. Die Ethik-Kommission
bewertet diese Erklarung sowie das Fehlen
jeglicher Beteiligung des Prifers, seines
Ehegatten oder seines Lebenspartners am
Kapital des pharmazeutischen Unternehmens,
das Eigentimer des Prifpraparats ist, um die
Unabhéangigkeit und  Unparteilichkeit  der
klinischen Prifung zu gewéhrleisten, und zwar
auch zu jedem Zeitpunkt nach Beginn der
Prifung, falls neue Interessenkonflikte auftreten.

Anmerkungen zum Artikel 6:
Das Landesgesetz vom 19. Marz 1991, Nr. 6, in

geltender Fassung, beinhaltet die ,Vergltungen
fir Mitglieder von Kommissionen, Beirdten,

domande, in attuazione dell'articolo 9 del
regolamento (UE) n. 536/2014.

(2) 1 soggetti incaricati delle attivita di validazione e
di successiva valutazione della domanda di
autorizzazione ad una sperimentazione clinica, per
garantire terzieta e imparzialita, rendono una
dichiarazione circa I'assenza di conflitti d'interesse
personali e finanziari, da rendersi, con cadenza
annuale, ai sensi degli articoli 46, 73 e 76 del testo
unico di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445.

(3) Il Ministro della salute, previa intesa in sede di
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato,
le regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano, in caso di violazione dei termini e delle
procedure relativi alla valutazione delle
sperimentazioni cliniche e alla emissione del
parere unico previsti dal decreto legislativo 24
giugno 2003, n. 211, nonché in caso
d'inosservanza delle norme sulla trasparenza e
sull'assenza di conflitti d'interesse, dispone la
soppressione del Comitato etico territoriale
inadempiente e segnala all'autorita competente le
violazioni riscontrate.

(4) Fatta salva ogni altra disposizione
normativa in materia, lo sperimentatore, a tutela
dellindipendenza e  dellimparzialita  della
sperimentazione clinica, dichiara preventivamente
alla struttura presso la quale si svolge lo studio
clinico gli interessi finanziari propri, del coniuge o
del convivente o di parente entro il secondo grado
rispetto allo studio proposto, nonché i rapporti di
dipendenza, consulenza o collaborazione, a
qualsiasi titolo, con il promotore, in qualunque fase
dello studio vengano a costituirsi. Il comitato etico
valuta tale dichiarazione nonché l'assenza, nel
capitale dell'azienda farmaceutica titolare del
farmaco oggetto di studi, di partecipazioni
azionarie dello sperimentatore, del coniuge o del
convivente, a tutela dellindipendenza e
dellimparzialita della sperimentazione clinica,
anche in momenti successivi all'inizio dello studio
qualora intervengano nuovi conflitti di interessi.

Note all’articolo 6:

La legge provinciale del 19 marzo 1991, n. 6, e
successive modifiche, contiene i “Compensi ai
componenti le commissioni, i consigli, comitati e
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Komitees und anderen beliebig bezeichneten
Arbeitsgruppen, die bei der Sudtiroler
Landesverwaltung eingesetzt sind"

Das Ministerialdekret vom 30/01/2023 enthalt die
"Definition der Kriterien far die
Zusammensetzung und  Arbeitsweise der
territorialen Ethikkomitees".

Artikel 7 (VergUtungen)

(1) Die Hohe des Sitzungsgeldes fir die
Teilnahme an den Sitzungen der
Ethikkommission und die eventuelle Erstattung
der Reisekosten werden durch den in Artikel 2,
Absatz 5 des Gesetzes Nr. 3 von 2018 genannten
Ministerialerlass festgelegt. Die Regionen und
die autonomen Provinzen Trient und Bozen
legen, ebenfalls im Wege einer interregionalen
Vereinbarung, die Héhe der Gebulhren fest, die
vom Projekttrager flr die Erflllung der der Ethik-
Kommission Ubertragenen Aufgaben zu zahlen
sind, mit Ausnahme der klinischen Priifungen und
Studien geman Artikel 2 der Verordnung (EU) Nr.
536/2014 und wesentlicher Anderungen. Diese
Geblhren  werden zusammen mit den
Zahlungsmodalitaten auf der Website der Ethik-
Kommission verdffentlicht. Es ist nicht zulassig,
far die Bewertung klinischer  Prifungen
zusatzliche Geblhren zu erheben, die Uber die
bereits in dem in Artikel 2 Absatz 5 des Gesetzes
Nr. 3 von 2018 genannten Erlass vorgesehenen
Gebihren hinausgehen.

(2) Die in Absatz 1 genannten Gebliihren werden
in einer Héhe festgesetzt, die eine vollstédndige
Deckung der Kosten im Zusammenhang mit den
in die Zustandigkeit der Ethik-Kommissionen
fallenden Téatigkeiten mit Ausnahme der
Bewertung von klinischen Prufungen und Studien
sowie der damit verbundenen Kosten fiir die in
Artikel 5 Absatz 2 genannten Sekretariate
gewabhrleistet.

(3) Fiir die Kontrolle der Mittelverwaltung und des
Haushalts der territorialen Ethikkommission ist
die autonome Region oder Provinz zustandig.

Anmerkungen zum Artikel 7:

Das Ministerialdekret vom 26.01.2023 enthalt die
.ldentifizierung von vierzig territorialen
Ethikkomitees".

collegi, comunque denominati, istituiti presso
I'amministrazione provinciale di Bolzano la
Struttura organizzativa del Servizio sanitario

provinciale”.
I Decreto Ministeriale del 30/01/2023
contiene la "“Definizione dei criteri per Ila

composizione e il funzionamento dei comitati etici
territoriali”.

Articolo 7 (Aspetti economici)

(1) L'importo del gettone di presenza per la
partecipazione alle sedute del comitato etico e
I'eventuale rimborso delle spese di viaggio sono
definiti dal decreto ministeriale di cui all'art. 2,
comma 5, della legge n. 3 del 2018. Le regioni e le
Province autonome di Trento e Bolzano, anche
previo accordo interregionale, stabiliscono
l'importo delle tariffe a carico del promotore per
l'assolvimento dei compiti demandati al comitato
etico differenti dalle sperimentazioni cliniche e dagli
studi di cui allart. 2 del regolamento (UE) n.
536/2014 e modifiche sostanziali. Tali tariffe sono
pubblicate sul sito del comitato etico, insieme alle
modalita per il versamento. Non €& consentito
esigere oneri aggiuntivi per la valutazione delle
sperimentazioni cliniche rispetto a quanto gia
previsto dal decreto di cui all'art. 2, comma 5, della
legge n. 3 del 2018.

(2) Le tariffe di cui al comma 1 sono determinate in
misura tale da garantire la completa copertura
delle spese connesse alle attivita di competenza
dei comitati etici differenti dalla valutazione delle
sperimentazioni cliniche e degli studi, nonché i
relativi oneri a carico degli uffici di segreteria di cui
all'art. 5, comma 2.

(3) Il controllo della gestione del fondo e del

bilancio del comitato etico territoriale & di
competenza della regione o della provincia
autonoma.

Note all’articolo 7:

I Decreto Ministeriale del 26/1/2023 contiene
L’Individuazione di quaranta comitati etici
territoriali”.



