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OGGETTO: Art. 5 LR 33/2015 – Comitato etico unico regionale per la sperimentazione 
clinica- proroga. 
 
VISTA l’attestazione di completezza, regolarità tecnica e legittimità della proposta di 
deliberazione n. 2019/44 come di seguito avanzata dal Direttore della SC SERVIZI 
AMMINISTRATIVI INTERNI, 
 

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO 
 
RICHIAMATI 

- l’articolo 12bis, comma 9 del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 (Riordino 
della disciplina in materia sanitaria, a norma dell’art. 1 della L. 23.10.1992, n. 421), il 
quale prevede che le regioni e le province autonome di Trento e Bolzano disciplinino 
l’organizzazione ed il funzionamento dei Comitati Etici istituiti presso le aziende 
sanitarie; 

- il decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211 (Attuazione della direttiva 2001/20/CE 
relativa all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzione delle 
sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico), che disciplina le modalità di 
conduzione delle sperimentazioni cliniche; 

- il Decreto del Ministro della Salute 12 maggio 2006 (Requisiti minimi per l’istituzione, 
l’organizzazione e il funzionamento dei Comitati Etici per le sperimentazioni cliniche 
dei medicinali), che regolamenta le attività e il funzionamento dei Comitati Etici;  

- il Decreto del Ministro della Salute 8 febbraio 2013 (Criteri per la composizione e il 
funzionamento dei Comitati Etici) 

- l’articolo 5 della legge regionale 29 dicembre 2015, n. 33 (Legge collegata alla manovra 
di bilancio), che istituisce il Comitato etico unico regionale e dispone, che lo stesso 
venga nominato con decreto del direttore centrale salute, politiche sociali e disabilità, 

 
VISTI 

- la delibera di Giunta regionale n. 73 del 22 gennaio 2016, avente ad oggetto 
l’istituzione del Comitato etico unico regionale per la sperimentazione clinica (CEUR) 
presso l’Ente per la gestione accentrata dei servizi condivisi (oggi ARCS); 

- il decreto del Direttore centrale salute integrazione sociosanitaria politiche sociali e 
famiglia n. 414 del 31 marzo 2016, con il quale sono stati nominati i componenti del 
Comitato etico unico regionale (CEUR), per la durata di anni 3 (tre) decorrenti 
dall’approvazione del relativo provvedimento; 
 

ATTESO che il mandato dei componenti del comitato de qua è in procinto di giungere a 
scadenza; 
 
PRESO ATTO del decreto del Direttore centrale salute, politiche sociali e disabilità n. 538/SPS 
del 21.03.2019 “Art. 5 LR 33/2015 – Comitato etico unico regionale per la sperimentazione 
clinica- proroga”, con il quale il termine di scadenza del mandato dei componenti del Comitato 
etico unico regionale ad oggi in carica, viene prorogato fino alla data del 30 settembre 2019 e, 
comunque, non oltre l’adozione del decreto di nomina dei nuovi componenti del Comitato 
anzidetto; 
 
RICHIAMATO, altresì, quanto contenuto nel citato decreto n. 538/SPS, ovvero che:  
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- il comitato etico è preposto allo svolgimento di funzioni poste a garanzia della tutela 
dei diritti, della sicurezza e del benessere delle persone in sperimentazione e, 
nell’ambito delle attività anzidette, fornisce garanzia pubblica di tale tutela;  

- ove non già attribuita a specifici organismi, il comitato etico può svolgere anche 
funzioni consultive in relazione a questioni etiche connesse con le attività scientifiche 
ed assistenziali, allo scopo di proteggere e promuovere i valori della persona. Il 
comitato etico, inoltre, può promuovere iniziative di formazione di operatori sanitari 
relativamente a temi in materia di bioetica; 

CONSIDERATO che con il citato decreto n. 414/2016 è stabilito che l’Azienda presso la quale 
è stato istituito il CEUR “adotti tutti gli atti e i provvedimenti inerenti lo svolgimento delle 
attività connesse alle funzioni esplicate dal CEUR”; 
 
RITENUTO, pertanto, di prendere atto dell’avvenuta proroga, disposta con il succitato decreto 
n. 538/SPS, del mandato dei componenti del Comitato etico unico regionale per la 
sperimentazione clinica, al fine di garantire l’immediata continuità dell’azioni amministrativa 
e, segnatamente, dell’operatività del Comitato etico unico regionale nel superiore interesse 
della tutela del diritto alla salute del cittadino; 
 
DATO ATTO che il presente provvedimento è conforme alla proposta del responsabile del 
procedimento; 
 
ACQUISITO il parere favorevole del vicecommissario con poteri e funzioni di Direttore 
amministrativo e vicecommissario con poteri e funzioni di Direttore sanitario per quanto di 
rispettiva competenza; 
 

D E L I B E R A 
 
per i motivi di cui in premessa, che si intendono integralmente riportati: 
 

1)  di prorogare il termine di scadenza del mandato dei componenti del Comitato etico 
unico regionale per la sperimentazione clinica ad oggi in carica, fino alla data del 30 
settembre 2019 e, comunque, non oltre l’adozione del decreto di nomina dei nuovi 
componenti del Comitato anzidetto; 

2) di dare atto che, per quanto non modificato dal predetto Decreto, continuano a trovare 
applicazione le disposizioni previste dalla Deliberazione giuntale n. 73 del 
22/01/2016, dai decreti del Direttore centrale salute integrazione sociosanitaria 
politiche sociali e famiglia, citati in premessa, nonché della normativa di riferimento; 

3) di dare atto che non si rilevano conflitti di interesse con riferimento al presente 
provvedimento; 

4) di dare atto che il presente provvedimento è immediatamente esecutivo secondo 
quanto previsto dall’art. 4, comma 2, della L.R. 21/1992. 
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Letto, approvato e sottoscritto da 

il vicecommissario straordinario 
con poteri e funzioni di 

Direttore amministrativo 

il Commissario straordinario il vicecommissario straordinario 
con poteri e funzioni di 

Direttore sanitario 

Paolo Cannas Francesco Nicola Zavattaro Michele Chittaro 

firmato digitalmente firmato digitalmente firmato digitalmente 

   

 
 
 
Elenco allegati: 
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