REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO DELLA SALUTE
REGOLAMENTO (Art. 3, D.A. n. 2357/11)

Comitato Regionale di Bioetica
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Art. 1 — Definizione

I Comitato Regionale di Bioetica, di seguito Comitato, ¢ un organismo indipendente,
multidisciplinare, composto da personale sanitario ¢ non, individuato dal Piano sanitario
“Piano della Salute 2011-2013”, per il confronto e I’approfondimento, sotto il profilo
deontologico, medico e giuridico, delle problematiche di natura etica derivanti dal progredire
della scienza e dell’attivitd di ricerca, nonché apparato di responsabilita a garanzia e tutela
dei diritti, della sicurezza e del benessere della persona umana.

Il Comitato, ai sensi dell’art, 1 comma 3 del D.M. Salute 12 maggio 2006 e s.m.i., tutela il
rispetto della persona umana e svolge una funzione consultiva e autonomamente propositiva
in relazione a questioni connesse con le attivita scientifiche ed assistenziali allo scopo di:

- elevare 1 livelli qualitativi dell’assistenza sanitaria in ordine ai principi e alle
assicurazioni etiche da offrire al cittadino;

- sviluppare la diffusione dei wvalori legati alla persona all’autonomia e
all’autodeterminazione del cittadino in ambito sanitario attraverso livelli idonei di
informazione, consapevolezza e scelta autonoma (consenso informato) nei trattamenti e
nelle cure;

- fornire agli operatori della salute un quadro di riferimento piu certo ¢ adeguato per
orientare la loro azione sotto il profilo etico e deontologico.

[l Comitato opera in applicazione della normativa vigente in materia ed ¢ chiamato ad
esprimere pareri relativamente a tematiche di carattere bioetico in materia di sanita. I pareri
del Comitato sono vincolanti per la realizzazione di ogni sperimentazione sull’uomo.

Art. 2 — Composizione

Il Comitato ¢ composto da membri interni ed esterni all’Amministrazione regionale
rappresentativi di competenze multidisciplinari, come previsto dalla vigente normativa
nazionale e regionale, dal Piano della Salute 2011-2013 punto 20.4 e dall’art. 2 del D.A n.
2357/11 e s.m.i..

Partecipa alle riunioni del Comitato come componente di diritto nella qualita, il
rappresentante regionale, nominato dall’Assessore della Salute, della Commissione
Nazionale Ricerca Sanitaria. Il Comitato potra avvalersi, con compiti esclusivamente
consultivi, anche di membri esterni qualificati, nominati per il caso specifico dal Presidente
del Comitato, esperti nelle materie o negli argomenti che formano oggetto di particolari
questioni sottoposte al suo parere, purché essi non vi abbiano un coinvolgimento diretto.

I membri del Comitato sono nominati dall’Assessore Regionale della Salute ¢ restano in
carica per tre anni e comunque per tutto il periodo di vigenza del Piano della Salute, Tl
mandato non pud essere rinnovato consecutivamente pit di una volta. Tale limitazione non
si applica ai membri ex-officio.

In caso di dimissioni o di decadenza di uno dei membri prima della fine del mandato,
L’ Assessore della Salute provvede alla sua tempestiva sostituzione.

Decadono dalla carica i componenti per i quali intervengano condizioni soggettive o
oggettive di incompatibilita, ed in ogni caso, ostative alla posizione ¢ funzione rivestita nel
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Comitato. tenuto conto dell’imparzialita che I’organismo richiede e dei possibili conflitti di
interesse.

E’ dichiarato decaduto dalla funzione il componente che risulti per tre volte consecutive
assente alle riunioni senza preventiva formale comunicazione. Non ¢ ammessa la delega.

Le riunioni del Comitato sono presiedute dal Presidente, o di un suo delegato, in via
ordinaria il Vicepresidente.

Nella seduta di insediamento, i membri del Comitato eleggono il Vice-Presidente e
stabiliscono le procedure operative e le modalita della loro attivita.

Il Comitato decaduto conserva le proprie funzioni fino all’insediamento dei nuovi membri.

Art. 3 — Indipendenza, doveri e conflitto di interessi

L’indipendenza del Comitato € garantita:

» dalla estraneita e dalla mancanza di conflitti d’interesse dei membri rispetto alla
sperimentazione clinica su cui deve esprimere parere. Questa dichiarazione precede
sempre ’esame delle singole richieste;

e dalla mancanza di cointeressi di tipo economico tra i membri del comitato e le
aziende farmaceutiche che promuovono la sperimentazione che deve venire
dichiarata secondo le modalita previste dall’allegato 2 del D.M. 17.12.2004 n. 43 ¢
deve essere resa disponibile sul sito web del Comitato.

I membri del Comitato:

e sono tenuti alla segretezza sugli atti connessi alla loro attivita

» in base alle modalitd operative interne, sono designati quali referees per le
sperimentazioni € le altre istanze che il Comitato prendera in esame

e devono comunicare alla Segreteria l’eventuale impossibilita a partecipare alla
riunione

o all’atto della nomina e periodicamente ogni anno devono firmare una dichiarazione
che 1i obbliga a non pronunciarsi per quelle sperimentazioni per le quali possa
sussistere un  conflitto di interessi di tipo diretto o indiretto.
Le dichiarazioni relative al conflitto di interessi saranno pubblicamente disponibili.

e In caso di rilevazione di conflitto d’interessi il Vicepresidente nomina 3 componenti
del Comitato per valutare il caso e ne determina I’eventuale decadenza immediata.

Art. 4 —Funzioni del Comitato

Il Comitato € un organo di indirizzo e coordinamento dell’ Assessorato alla Salute, a valenza
interdipartimentale, nei confronti dei Comitati Etici Locali.

Il Comitato svolge le seguenti funzioni:

« svolge attivita consultiva in relazione a questioni connesse con le attivita scientifiche
ed assistenziali allo scopo di tutelare e promuovere i valori della persona umana con
particolare riferimento alla sperimentazione clinica, agli studi osservazionali e ad
altre problematiche inerenti prescrizione e somministrazione delle terapie ;

Bozza regolamento Comitato Bioetico Regionale v (09.05.12



= esprime pareri, per le istituzioni sociali e sanitaric che operano nella Regione
Siciliana, su tematiche generali di bioetica e su questioni specifiche, qualora
presentino rilevanza regionale;

o fornisce consulenza nelle funzioni di indirizzo politico ed amministrativo nel campo
della ricerca e dell’assistenza socio-sanitaria, e, in particolare al controllo della
qualita dei servizi con riferimento ai processi di umanizzazione delle cure;

e svolge attivita di indirizzo e di coordinamento dei comitati etici locali;

= offre il supporto agli uffici regionali competenti nei rapporti con le istituzioni, anche
straniere, che si occupano di bioetica, con i Comitati di Bioetica di altre regioni e
nazioni e le Commissioni di Bioetica internazionali e sovranazionali.

» fornisce alla comunita e ai cittadini che si rivolgono al sistema sanitario elementi per
I’identificazione, valutazione e riflessione in relazione a problemi di carattere
bioetico nell’assistenza ospedaliera e territoriale, con lo scopo ultimo dell’
umanizzazione delle cure e del rispetto della persona umana;

e puo, inoltre, proporre iniziative di formazione/aggiornamento di operatori sanitari
relativamente a temi in materia di bioetica, ricerca e sperimentazione clinica e
promuovere iniziative di sensibilizzazione rivolte ai cittadini.

Art. 5 Funzioni del Presidente

I Presidente ha le seguenti funzioni:

» riveste il ruolo di rappresentante ufficiale e portavoce del comitato

o formalizza il parere del Comitato

» integra la composizione del Comitato e provvede alla sostituzione dei membri
decaduti e/o dimessi

e mantiene rapporti ¢ scambi di informazione con enti istituzionali sia locali che
nazionali e con altri comitati etici

e ¢ firmatario e garante delle decisioni, verbalizzate, assunte dal Comitato

» ¢ garante dell’applicazione del Regolamento del Comitato e delle procedure
operative adottate.

Il Vice Presidente sostituisce il Presidente in caso di assenza o di temporaneo impedimento.
Coadiuva il Presidente che puo conferirgli specifici incarichi.

Art. 6 Segreteria tecnico-scientifica

Il Comitato Etico si avvale di una segreteria per lo svolgimento delle attivita di carattere
amministrativo e tecnico-scientifico a supporto della propria attivita, ivi comprese
I'istruzione delle pratiche inerenti il materiale oggetto di valutazione del Comitato, la
predisposizione delle convocazioni e I’espletamento degli adempimenti amministrativi
propedeutici alla liquidazione delle spettanze, se dovute, secondo quanto previsto al
successivo art. 8.

La citata segreteria ¢ la relativa attivita afferiscono all’Area Interdipartimentale 2 del
Dipartimento Pianificazione Strategica dell’Assessorato Salute che svolge funzioni di
coordinamento.

[ componenti della segreteria partecipano alle riunioni con funzioni di verbalizzazione.
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La Segreteria ¢ dotata di risorse informatiche per 1’espletamento delle procedure previste sia
dalla normativa vigente che dalle procedure operative adottate.

Art. 7 Convocazioni

Il Comitato Etico si riunisce secondo il calendario predisposto dal Presidente o concordato
tra i membri al fine di garantire il regolare ed efficiente lavoro del Comitato, fatti salve
eventuali convocazioni che si rendono necessarie per ragioni d’urgenza.

Le sedute del Comitato Etico sono valide in presenza di almeno la meta pitt uno dei membri.
I pareri sono approvati a maggioranza semplice. In caso di parita prevale il parere del

Presidente o, in sua assenza, del Vice-Presidente.

Le sedute del Comitato Etico non sono pubbliche.

Art. 8 Aspetti Economici
Gli oneri di funzionamento per le attivita del Comitato sono imputati ad uno specifico

capitolo del Bilancio Regionale indicato nel decreto istitutivo del Comitato e sono relativi
alla remunerazione delle spese di missione, ove spettanti.

Art. 9 Trasparenza
Il presente regolamento e le procedure operative di cui si dotera il Comitato saranno

pubblicamente disponibili, insieme con l'elenco dei nomi e le relative qualifiche dei
componenti, presso la Segreteria e sul sito internet del Comitato.

Bozza regolamento Comitate Bioetico Regionale v 09.05.12



