Allegato D

Profili essenziali e preferenziali delle qualifiche e delle esperienze che devono essere presenti
nel curriculum vitae dei candidati alla selezione.

La composizione dei comitati etici territoriali deve garantire le qualifiche e 1’esperienza necessarie a
valutare gli aspetti etici, scientifici e metodologici degli studi proposti e ad assolvere alle funzioni
attribuite dalla normativa vigente.

I 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
di un comitato etico.

Per tutte le figure ¢, inoltre, richiesta la comprovata conoscenza della lingua inglese.

Figura di
Componente del

Criteri di selezione

Requisiti Vincolanti

Titoli Preferenziali

Comitato Etico Titoli accademici e/o Esperienze in ricerca clinica Esperienze
professionali
Conoscenza Lingua inglese
Tre clinici esperti in | Docente universitario Autore o coautore di ricerche Membro di

materia di

(Ordinario, Associato o

cliniche pubblicate negli ultimi

Comitato etico

sperimentazione ricercatore), in servizio o a 10 anni.
clinica riposo da non piu di cinque Esperienza come Principal
ann. Investigator in sperimentazioni
Direttore di struttura cliniche o progetti di ricerca
complessa o dirigente clinica.
medico, in servizio o a riposo P L i
da non piu di cinque anni. artecipazione a corsi i
aggiornamento che riguardano
la sperimentazione clinica e/o
Buona conoscenza della a corsi Good Clinical Practice
Lingua inglese. (GCP).
Medico di Titolare di convenzione con | Autore o coautore di ricerche Membro di
Medicina Generale il SSN in servizio o ariposo | cliniche pubblicate negli ultimi | Comitato etico
Territoriale da non piu di cinque anni. 10 anni.
Partecipazione a corsi di
Buona conoscenza della aggiornamento che riguardano
Lingua inglese. la sperimentazione clinica e/o
a corsi Good Clinical Practice
(GCP).
Pediatra Docente universitario Autore o coautore di ricerche | Membro di

(Ordinario, Associato o
ricercatore) di clinica
pediatrica, in servizio o a
riposo da non piu di cinque
anni.

Direttore di struttura

complessa o dirigente
medico in Pediatria in

cliniche pubblicate negli ultimi
10 anni.

Partecipazione a corsi di
aggiornamento che riguardano
la sperimentazione clinica e/o
a corsi Good Clinical Practice
(GCP).

Comitato etico




servizio o a riposo da non piu
di cinque anni.

Specialista titolare di
convenzione con SSN in
servizio o a riposo da non pit
di cinque anni.

Dottorato o specialista in
Pediatria o discipline
equipollenti.

Buona conoscenza della
Lingua inglese.

Biostatistico Docente universitario Autore o coautore di ricerche Membro di
(Ordinario, Associato o cliniche pubblicate negli ultimi | Comitato etico
ricercatore) di statistica 10 anni.
medica, biometria, ) .

. g . . Precedente esperienza in
epidemiologia o discipline . . o
. = L disegno di studi clinici.
equipollenti, in servizio o a
riposo da non piu di cinque Precedente esperienza in
anni. statistica applicata alla ricerca
e clinica.
Dottorato o Specialista in
biostatistica, o discipline Partecipazione a corsi di
equipollenti. aggiornamento che riguardano
la sperimentazione clinica e/o
a corsi Good Clinical Practice
Buona conoscenza della
. . (GCP).
Lingua inglese.

Farmacologo Docente universitario Autore o coautore di ricerche Membro di
(Ordinario, Associato o di farmacologia clinica Comitato etico
ricercatore) di farmacologia, | pubblicate negli ultimi 10 anni.
in servizio o a riposo da non ) .

N ) Precedente esperienza in
piu di cinque anni. S s
valutazioni di farmacocinetica
Dottorato o Specialista in e farmacodinamica ed in studi
Farmacologia e Tossicologia | tossicologici.
clinica. Partecipazione a corsi di
aggiornamento che riguardano
Buona conoscenza della la sperimentazione clinica e/o
Lingua inglese. a corsi Good Clinical Practice
(GCP).
Farmacista Direttore di struttura Autore o coautore di ricerche Membro di
Ospedaliero complessa o Dirigente biofarmaceutiche pubblicate Comitato etico

farmacista di Farmacia
ospedaliera e discipline
equipollenti, in servizio o a
riposo da non piu di cinque
anni.

Buona conoscenza della
Lingua inglese.

negli ultimi 10 anni.

Esperienza nella gestione del
farmaco sperimentale.

Partecipazione a corsi di
aggiornamento che riguardano
la sperimentazione clinica e/o
a corsi Good Clinical Practice
(GCP).




Esperto in materia
giuridica

Docente universitario
(Ordinario, Associato o
ricercatore) di diritto o
discipline equipollenti, in
servizio o a riposo da non pit
di cinque anni.

Magistrato a riposo da non
piu di cinque anni.
Avvocato in servizio o a
riposo da non piu di cinque
anni.

Buona conoscenza della
Lingua inglese.

Autore o coautore di
pubblicazioni negli ultimi 10
anni su argomenti di diritto
civile, aspetti regolatori dei
farmaci o dispositivi medici,
ecc.

Partecipazione a corsi di
aggiornamento che riguardano
la sperimentazione clinica.

Esperienza documentata nella
materia della privacy e del
trattamento dei dati personali.

Membro di
Comitato etico

Esperto in materia

Docente universitario

Autore o coautore di

Membro di

assicurativa (Ordinario, Associato o pubblicazioni negli ultimi 10 Comitato etico
ricercatore) di diritto o anni su argomenti di diritto
discipline equipollenti, in civile, aspetti regolatori dei
servizio o a riposo da non piu | farmaci o dispositivi medici,
di cinque anni. ecc.
Magistrato a riposo da non Partecipazione a corsi di
piu di cinque anni. aggiornamento che riguardano
A : .. la sperimentazione clinica.
vvocato 1n servizio o a
riposo da non piu di cinque
anni.
Buona conoscenza della
Lingua inglese.
Medico legale Docente universitario Autore o coautore di Membro di

(Ordinario, Associato o
ricercatore) di medicina
legale, in servizio o a riposo
da non piu di cinque anni.

Direttore di struttura
complessa o dirigente
medico di Medicina legale e
delle assicurazioni o
discipline equipollenti, in
sevizio o a riposo da non piu
di cinque anni.

Dottorato o specialista in
medicina legale e delle
assicurazioni.

Buona conoscenza della
Lingua inglese.

pubblicazioni negli ultimi 10
anni su argomenti di diritto
civile, aspetti regolatori dei
farmaci o dispositivi medici,
ecc.

Partecipazione a corsi di

aggiornamento che riguardano
la sperimentazione clinica.

Comitato etico

Esperto in bioetica

Docente Universitario
(Ordinario, Associato o
Ricercatore) di Bioetica o
materie equipollenti, in

Autore di pubblicazioni in
bioetica.

Membro di
Comitato
etico




sevizio o a riposo da non piu
di cinque anni.

Master di Bioetica.

Buona conoscenza della
Lingua inglese.

Partecipazione come docente a
corsi di bioetica.

Partecipazione a corsi di
aggiornamento che riguardano
la sperimentazione clinica e/o
a corsi Good Clinical Practice
(GCP).

Rappresentante
dell’area delle
professioni sanitarie
interessata alla
sperimentazione

Docente universitario
(Ordinario, Associato o
ricercatore) di Scienze
infermieristiche,
ostetricoginecologiche,
fisioterapia, dietista, ecc., in
servizio o a riposo da non pit
di cinque anni.

Dirigente Professioni
sanitarie infermieristiche,
ostetriche, tecniche della
riabilitazione e della
prevenzione, in servizio
presso SSN o a riposo da non
piu di cinque anni.

Dottorato o Specialista in
Professioni sanitarie
infermieristiche, ostetriche,
tecniche della riabilitazione e
della prevenzione, o
discipline equipollenti.

Buona conoscenza della
Lingua inglese.

Autore o coautore di ricerche
infermieristiche o di altra
disciplina pertinente,

pubblicate negli ultimi 10 anni.

Partecipazione a corsi di
aggiornamento che riguardano
la sperimentazione clinica.

Membro di
Comitato etico

Rappresentante del
volontariato o
dell’associazionismo
di tutela dei pazienti

Dirigente, funzionario o
delegato di ONLUS o
Associazioni a tutela dei
pazienti.

Buona conoscenza della
Lingua inglese.

Partecipazione a corsi di
aggiornamento che riguardano
la sperimentazione clinica.

Membro di
Comitato etico

Esperto in dispositivi
medici

Docente universitario
(Ordinario, Associato o
ricercatore) di Tecnologie
farmaceutiche o Chimica
farmaceutica, in servizio o a
riposo da non piu di cinque
anni.

Direttore o Dirigente
farmacista di struttura
complessa di Farmacia
ospedaliera o discipline
equipollenti, in servizio o a

Autore o coautore di ricerche
pertinenti pubblicate negli
ultimi 10 anni.

Esperienza nella gestione di
dispositivi medici
sperimentali.

Esperienza nella gestione e

nello sviluppo di dispositivi
medici.

Partecipazione a corsi di
aggiornamento che riguardano
la sperimentazione clinica.

Membro di
Comitato etico




riposo da non piu di cinque
anni.

Docente universitario
(Ordinario, Associato o
ricercatore) di ingegneria
biomedica, fisica sanitaria o
discipline equipollenti, in
servizio o a riposo da non pit
di cinque anni.

Direttore di struttura
complessa o dirigente in
Ingegneria biomedica, Fisica
Sanitaria o discipline
equipollenti in servizio o a
riposo da non piu di cinque
anni.

Dottore in ingegneria
biomedica, fisica sanitaria o
equipollenti.

Specialista in Farmacia
Ospedaliera e discipline
equipollenti o in Farmacia
Territoriale e discipline
equipollenti.

Master in dispositivi medici.

Buona conoscenza della
Lingua inglese.

Ingegnere clinico o
fisico medico

Docente universitario
(Ordinario, Associato o
ricercatore) di ingegneria
biomedicale, fisica sanitaria
o discipline equipollenti, in
servizio o a riposo da non piu
di cinque anni.

Dirigente o direttore di
struttura complessa in
Ingegneria clinica, Fisica
sanitaria o discipline
equipollenti, in servizio o a
riposo da non piu di cinque
anni.

Dottore in ingegneria
biomedica, fisica sanitaria o
equipollenti.

Master in dispositivi medici.

Buona conoscenza della
Lingua inglese.

Autore o coautore di ricerche
pertinenti, pubblicate negli
ultimi 10 anni.

Partecipazione a corsi di
aggiornamento che riguardano
la sperimentazione clinica.

Membro di
Comitato etico




Esperto in nutrizione

Docente universitario
(Ordinario, Associato o
ricercatore) di scienza
dell’alimentazione o
discipline equipollenti, in
servizio o a riposo da non pit
di cinque anni.

Dirigente o direttore struttura
complessa di Scienza
dell’alimentazione e dietetica
o discipline equipollenti, in
servizio o a riposo da non pit
di cinque anni.

Dottore o Specialista in
Scienza dell’alimentazione e
dietetica o discipline
equipollenti.

Buona conoscenza della
Lingua inglese.

Autore o coautore di ricerche
cliniche pertinenti, pubblicate
negli ultimi 10 anni.

Esperienza come Principal
Investigator in sperimentazioni
cliniche o progetti di ricerca
clinica.

Documentata partecipazione a
studi di prodotti alimentari
sull’'uomo.

Partecipazione a corsi di
aggiornamento che riguardano
la sperimentazione clinica in
ambito nutrizionistico.

Membro di
Comitato etico

Esperto in genetica

Docente universitario
(Ordinario, Associato o
ricercatore) di genetica
medica, in servizio o a riposo
da non piu di cinque anni.

Direttore di struttura
complessa o dirigente
medico in Genetica medica o
discipline equipollenti, in
servizio o a riposo da non piu
di cinque anni.

Dottore o Specialista in
genetica medica.

Buona conoscenza della
Lingua inglese.

Autore o coautore di ricerche
cliniche pertinenti, pubblicate
negli ultimi 10 anni.

Esperienza come Principal
Investigator in sperimentazioni
cliniche o progetti di ricerca
clinica.

Partecipazione a corsi di
aggiornamento che riguardano
la sperimentazione clinica e/o
a corsi Good Clinical Practice
(GCP).

Membro di
Comitato etico

Due clinici esperti
nello studio di nuove
procedure tecniche,
diagnostiche e
terapeutiche invasive
0 semi invasive

Docente universitario
(Ordinario, Associato o
ricercatore) di clinica
pediatrica, in servizio o a
riposo da non piu di cinque
anni.

Direttore di struttura
complessa o dirigente
medico, in servizio o a riposo
da non piu di cinque anni.

Buona conoscenza della
Lingua inglese.

Autore o coautore di ricerche
cliniche pertinenti, pubblicate
negli ultimi 10 anni.

Partecipazione a corsi di
aggiornamento che riguardano
la sperimentazione clinica e/o
a corsi Good Clinical Practice
(GCP).

Membro di
Comitato etico




