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LA GIUNTA REGIONALE
RICHIAMATA la normativa europea in materia di sperimentazione clinica ed in particolare:

e il Regolamento UE n. 2014/536 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;

e |l Regolamento UE n. 2017/745 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017 relativo ai
dispositivi medici, che modifica la direttiva 2001/83/CE, il regolamento (CE) n. 178/2002 e il
regolamento (CE) n. 1223/2009 e che abroga le direttive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio;

¢ |l Regolamento UE n. 2017/746 del Parlamento Europeo relativo ai dispositivi medico diagnostici in
vitro e che abroga la direttiva 98/797CE e la decisione 2010/227/UE della Commissione;

RICHIAMATI:

e |la legge 11 gennaio 2018, n. 3 ad oggetto “Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica di
medicinali nonché diposizioni per il riordino delle professioni sanitarie”;

e |a legge 6 novembre 2012, n. 190 "Disposizioni per la prevenzione e la repressione della corruzione e
dell'illegalita nella pubblica amministrazione";

e il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 recante “Riordino della disciplina in materia sanitaria,
norma dell'articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421.” e s.m.i.;

¢ il Decreto Legislativo 6 novembre 2007, n. 200 recante “Attuazione della direttiva 2005/28/CE recante
principi e linee guida dettagliate per la buona pratica clinica relativa ai medicinali in fase di
sperimentazione a uso umano, nonché' requisiti per I'autorizzazione alla fabbricazione o importazione
di tali medicinali.” e s.m.i.;

e il Decreto Legislativo 8 aprile 2013, n. 39 “Disposizioni in materia di inconferibilita e incompatibilita di
incarichi presso le pubbliche amministrazioni e presso gli enti privati in controllo pubblico, a norma
dell'articolo 1, commi 49 e 50, della legge 6 novembre 2012, n. 190”;

eil decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189 recante “Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello
di tutela della salute”;

e il Decreto del Ministro della Salute 26 gennaio 2023 recante “Individuazione di quaranta comitati etici
territoriali.”;

¢ il Decreto del Ministro della Salute del 27 gennaio 2023 ad oggetto “Regolamentazione della fase
transitoria ai sensi dell’articolo 2, comma 15, della legge 11 gennaio 2018, n. 3, in relazione alle attivita
di valutazione e alle modalita di interazione tra il Centro di coordinamento, i comitati etici territoriali, i
comitati etici a valenza nazionale e I’Agenzia italiana del farmaco.”;

e il Decreto del Ministro della Salute del 30 gennaio 2023 ad oggetto “Definizione dei criteri per la
composizione e il funzionamento dei comitati etici territoriali.”;

¢ il Decreto del Ministro della Salute del 30 gennaio 2023 ad oggetto “Determinazione della tariffa unica
per le sperimentazioni cliniche, del gettone di presenza e del rimborso spese per la partecipazione alle
riunioni del Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici territoriali per le sperimentazioni
cliniche sui medicinali per uso umano e sui dispositivi medici, dei comitati etici territoriali e dei comitati
etici a valenza nazionale.”;

¢ la Circolare del Ministero della Salute emanata il 28 febbraio 2023 “Indicazioni per il coinvolgimento

dei Comitati etici nelle indagini cliniche relative ai dispositivi medici in conseguenza dei decreti



ministeriali sulla “Definizione dei criteri per la composizione e i funzionamento dei comitati etici
territoriali” e sulla Individuazione di quaranta comitati etici territoriali.”

VISTA:

la L.R. 7.12.2006, n. 41 recante “Riordino del Servizio Sanitario Regionale” e s.m.i. cosi come
modificata dalla L.R. 12 dicembre 2025, n. 18 recante “Disposizioni di riordino del servizio sanitario
regionale e modifica all’articolo 29 della legge regionale 7 novembre 2013, n. 33 (Disciplina del
sistema di trasporto pubblico regionale e locale e del piano regionale integrato delle infrastrutture,
della mobilita e dei trasporti (priimt))” il cui articolo:

17 stabilisce, tra I'altro, che a decorrere dal 1° gennaio 2026 Liguria Salute e le Aziende sociosanitarie
liguri 1, 2, 3, 4, 5 sono fuse. Dalla data di fusione, le Aziende sociosanitarie liguri sono incorporate in
Liguria Salute, che assume il nome di Azienda Tutela della Salute Liguria (ATS Liguria) e subentra a
tutti gli effetti e senza soluzione di continuita nell’attivita, nelle funzioni e nei rapporti giuridici attivi
e passivi, interni ed esterni delle aziende incorporate.

17 bis, comma 1, prevede che la Regione, attraverso I’ATS Liguria, promuova la tutela della salute
della popolazione e provveda alla gestione complessiva dell’erogazione dei servizi sanitari e
sociosanitari, nonché all’'omogeneizzazione e armonizzazione dei processi gestionali nel territorio
regionale.

17 bis, comma 2, individua quali articolazioni aziendali dell’ATS Liguria:

- cinque aree sociosanitarie locali (ASL);

- un’area di gestione dei servizi accentrati — operation management (Area Liguria Salute gia

A.Li.Sa.).

17 quater, comma 1, lettera j) assegna, tra I'altro, all’Area Liguria Salute dell’ATS Liguria la gestione
amministrativa del Comitato Etico regionale di cui alla legge 11 gennaio 2018, n. 3 “Delega al Governo
in materia di sperimentazione clinica di medicinali nonché diposizioni per il riordino delle professioni
sanitarie” e di cui all’articolo 77;

VISTE altresi:

la l.r. 29 luglio 2016 n. 17 “Disciplina di Liguria Salute e indirizzi per il riordino delle disposizioni
regionali in materia sanitaria”;
lal.r. del 3 /2/2025 n. 1 “Interventi di adeguamento dell’ordinamento regionale.”;

RICHIAMATI i seguenti provvedimenti:

la DGR n.236 del 17.3.2023 ad oggetto: “Avvio procedure per la nomina dei componenti dei Comitati
Etici Territoriali in attuazione di quanto previsto dalla L.N. 3/2018”

la DGR n. 400 del 5.5.2023 ad oggetto: “Approvazione elenco idonei alla nomina a componente del
Comitato Etico Territoriale-Liguria”

la DGR n. 478 del 26.5.2023 ad oggetto: “Costituzione del Comitato Etico Territoriale- Liguria”

la DGR n. 858 dell’8.9.2023 ad oggetto “Approvazione Regolamento di funzionamento Del Comitato
Etico Territoriale (CET) — Liguria.”;

la DGR n. 1304 del 22.12.2023 ad oggetto “Avvio procedure per la formazione dell’albo degli esperti
esterni al Comitato Etico Territoriale - Liguria in attuazione di quanto previsto dal DM 30/1/2023 c.d.
“Armonizzazione.”;

la DGR n. 27 del 16.1.2025 ad oggetto “Indirizzi per la razionalizzazione e la semplificazione

delle competenze degli organi e degli uffici della Giunta regionale.”;

la DGR n. 505 del 23.5.2024 ad oggetto “Approvazione albo esperti esterni al Comitato Etico
Territoriale — Liguria in attuazione di quanto previsto dal DM 30/1/2023 cd “Armonizzazione”.;

il DDG n. 1877 del 28.3.2022 ad oggetto “Istituzione e costituzione nominativa gruppo di lavoro in
materia di comitato etico territoriale Liguria.”;



e il DDG n. 7129 del 26.10.2023 ad oggetto “Nuova costituzione nominativa del Gruppo di Lavoro in
materia di Comitato Etico Territoriale Liguria.”;

e il DDG n. 7001 dell’1.10.2025 ad oggetto:” Sostituzione componente del Comitato Etico Territoriale
di cui alla deliberazione della Giunta Regionale n 478/2023";

ATTESO che la nomina dei componenti di ciascun comitato etico territoriale € di competenza regionale (art.
2, comma 8, L. n. 3/2018) e che i comitati etici territoriali sono competenti per le valutazioni delle
sperimentazioni cliniche sui dispositivi medici e sui medicinali per uso umano di fase |, Il, lll, IV per gli aspetti
compresi nella parte Il della relazione di valutazione di cui all’articolo 7 del regolamento UE n. 536/2014 (art.
2, comma 10, L. n. 3/2018);

PRESO ATTO che con il citato DM del 26/1/2023:

¢ sono stati individuati i 40 Comitati Etici territoriali — CET (art. 1 con rimando all’allegato 1) tra cui il
Comitato Etico territoriale — Liguria;

e ¢ stato disposto che “...la nomina dei componenti di ciascun comitato etico territoriale e di
competenza delle regioni....” e “.... la scelta dei componenti di ciascun comitato & effettuata fra
persone dotate di alta e riconosciuta professionalita e competenza nel settore delle
sperimentazioni cliniche e nelle altre materie di competenza del comitato etico” (art 2 commi 1 e
2);

e & stato disposto che “....i comitati etici esistenti decadono comunque decorso il termine di centoventi
giorni...” dalla data di pubblicazione dello stesso avvenuta il 7.2.2023 con GU n. 31 (art. 3.c.2);

PRESO, altresi, ATTO, che con il DM 30.01.2023 cd “Armonizzazione”:

¢ nel ribadire che le Regioni provvedono a nominare i componenti dei CET si dispone che le stesse
disciplinino altresi le relative modalita di nomina (art. 3, commi 2 e 3);

¢ viene definita la composizione dei CET che “...deve garantire le qualifiche e I'esperienza necessarie a
valutare gli aspetti etici, scientifici e metodologici degli studi proposti e ad assolvere alle funzioni
attribuite. | componenti dei comitati etici 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 etico. A tal fine la composizione dei comitati etici deve comprendere:

a) tre clinici esperti in materia di sperimentazione clinica, di cui uno esperto nello studio

di nuove procedure tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi invasive;
b) un medico di medicina generale territoriale;

¢) un pediatra;

d) un biostatistico;

e) un farmacologo;

f) un farmacista ospedaliero;

g) un esperto in materia giuridica

h) un esperto in materia assicurativa;

i) un medico legale;

j) un esperto di bioetica;

k) un rappresentante dell'area delle professioni sanitarie



interessata alla sperimentazione;

1) un rappresentante delle associazioni di pazienti o di
cittadini impegnati sui temi della salute;

m) un esperto in dispositivi medici;

n) un ingegnere clinico o un fisico medico;

o) in relazione allo studio di prodotti alimentari sull'uomo, un
esperto in nutrizione;

p) in relazione agli studi di genetica, un esperto in genetica....” (art. 3 c.4);

“

e viene disposto che “...I componenti dei comitati etici restano in carica tre anni. Il mandato non puo
essere rinnovato consecutivamente pit di una volta a partire dall'entrata in vigore del presente decreto.
Il presidente non pud ricoprire tale carica per pit di due mandati consecutivi. Le regioni .... adottano

idonee misure per assicurare la continuita di funzionamento dei comitati etici alla scadenza dei mandati”;
PRESO ATTO della naturale scadenza dell’attuale CET-Liguria al 07.06.2026;

VISTA la nota REGISTRO UFFICIALE 0093058.U.06-03-2026 di ATS Liguria - Area Liguria Salute inviata al
Direttore Generale dell’Area Salute e Servizi Sociali ad oggetto” Richiesta avvio procedure per il rinnovo
dell’elenco dei soggetti idonei alla nomina dei componenti del Comitato Etico Territoriale della Liguria (CET
Liguria) in attuazione di quanto previsto dalla L.n.3/2018.";

RITENUTO conseguentemente di:

e avviare apposita procedura per il rinnovo dell’elenco dei soggetti idonei alla nomina dei componenti del
Comitato Etico Territoriale (CET) della Regione Liguria in attuazione della L. n. 3/2018.

e approvare I'“Avviso Pubblico per il rinnovo dell’elenco dei soggetti idonei alla nomina dei componenti del
Comitato Etico Territoriale (CET) della Regione Liguria in attuazione della L. n. 3/2018”, quale parte
integrante e sostanziale del presente provvedimento (All. 1), corredato da:

“Fac-simile di domanda” (All. 1 sub a);

“Requisiti obbligatori ed elementi aggiuntivi” (All. 1 sub b);

“Autocertificazione requisiti obbligatori e aggiuntivi” (All. 1 sub c);

“Informativa al trattamento dei dati personali” (All. 1 sub d);

e dare atto che la procedura oggetto del presente provvedimento sara automaticamente adeguata alle
eventuali modifiche normative che dovessero intervenire;

RITENUTO di precisare che:

e i soggetti interessati devono presentare la propria manifestazione di interesse entro il termine
perentorio di 15 giorni lavorativi decorrenti dalla pubblicazione del presente provvedimento sul sito
internet istituzionale di Regione Liguria al percorso: Homepage / homepage salute / comitati etici;

e linserimento nell’elenco degli idonei a ricoprire la carica di componente non implica I'automatica
nomina nel Comitato Etico;

e la presente procedura riguarda il rinnovo completo dell’attuale composizione del CET Liguria, inclusi i
componenti nominati successivamente al provvedimento di costituzione iniziale del Comitato Etico,
avvenuto con la DGR n. 478/2023. Pertanto, il rinnovo interessera ogni componente;

* non possono partecipare al presente avviso i soggetti che:



- abbiano interessi diretti presso Societa e/o Aziende (ovvero societa controllanti o controllate,
consociate o sussidiarie) che sviluppano, producono o commercializzano prodotti farmaceutici,
dispositivi medici, biologici, chimici e dietetici. Con I'espressione “interessi diretti” si intende che
il soggetto abbia in essere o abbia svolto negli ultimi 5 anni: o rapporto di lavoro o consulenza
strategica o ruolo esecutivo o ruolo guida nello sviluppo di un prodotto;

- abbiano riportato condanne penali;

- siano sottoposti a misure restrittive della liberta personale o di prevenzione;

- siano componenti dl altri CET o CEN;

¢ |le manifestazioni diinteresse dovranno essere effettuate indicando ogni posizione/profilo professionale
di interesse;
e e cause diinconferibilita e/o incompatibilita verranno valutate in relazione ai singoli incarichi;
e qualora alcune posizioni/profili risultassero carenti di candidati idonei, si procedera alla relativa
nomina intuitu personae;

STABILITO altresi che:

e per quanto riguarda le modalita di trasmissione, consegna delle domande e della documentazione
correlata, nonché dei termini di ammissibilita, si rinvia a quanto disposto nel sopra citato Avviso
Pubblico;

e le manifestazioni di interesse dovranno essere inviate a Regione Liguria -Direzione Generale Area
Salute e servizi sociali esclusivamente all’'indirizzo PEC protocollo@pec.regione.liguria.it secondo il
fac-simile di domanda, entro il termine perentorio sopra precisato, unitamente ai documenti
richiesti;

e isoggettigia iscritti nell’elenco approvato con la citata DGR n. 400/2023 che desiderano confermare
la propria disponibilita a farne parte, possono presentare entro il suddetto termine al medesimo
indirizzo PEC protocollo@pec.regione.liguria.it una comunicazione che dichiari di voler confermare
la disponibilita per il nuovo mandato allegando un CV aggiornato alla domanda di cui all’All.1 sub a)
all’Avviso;

RITENUTO che per tutte le comunicazioni inerenti al procedimento di cui al presente provvedimento, Regione
Liguria si avvarra esclusivamente del seguente indirizzo di posta elettronica certificata:
protocollo@pec.regione.liguria.it e utilizzera esclusivamente l'indirizzo di posta elettronica certificata
comunicato dai candidati;

RITENUTO di dare mandato al Direttore Generale di Area Salute e Servizi Sociali d’istituire, con proprio
decreto, un Gruppo di lavoro presso I’ATS Liguria — Area Liguria Salute deputato ad accertare la coerenza dei
profili curriculari presentati e delle esperienze maturate rispetto alle funzioni da esercitare e che, a tal fine,
procedera alla verifica del possesso da parte dei candidati dei requisiti obbligatori di cui all’allegato 1 sub b)
documento, parte integrante del presente provvedimento, denominato “REQUISITI OBBLIGATORI ED
ELEMENTI AGGIUNTIVL.”;

PRECISATO di dare mandato all’ATS Liguria — Area Liguria salute in ordine agli adempimenti amministrativi
relativi alla gestione del Comitato Etico Territoriale ai sensi dell’art. 17 quater lett. j della Ir n. 18/2025;

PRECISATO che, a conclusione della procedura avviata con il presente atto, con proprie deliberazioni:

e verra aggiornato— per ciascun profilo professionale — I'elenco dei soggetti idonei a ricoprire la carica di
componente di Comitato Etico senza che cio dia luogo ad una graduatoria;
* sara successivamente costituito nominalmente il CET Ligure;
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PRECISATO che coloro che risultano gia iscritti nell’elenco approvato con la citata DGR n. 400/2023 che
desiderano confermare la propria disponibilita a farne parte, possono presentare una comunicazione che
dichiari di voler confermare la disponibilita per il nuovo mandato allegando un CV aggiornato alla domanda
di cui all’All.1 sub a) all’Awviso;

RITENUTO opportuno precisare che, ai sensi dell’art. 71 comma 1 del D.P.R. n. 445/2000, Regione Liguria,
quale Amministrazione procedente, € tenuta ad effettuare idonei controlli, anche a campione avvalendosi
del supporto tecnico di ATS-Liguria- Area Liguria Salute, in misura proporzionale al rischio e all'entita del
beneficio, e nei casi di ragionevole dubbio, sulla veridicita delle dichiarazioni presentate e che I'art. 75 del
medesimo Decreto prevede la decadenza dai benefici in caso di dichiarazioni non veritiere;

RITENUTO:

* di procedere alla pubblicazione del presente provvedimento sul sito internet istituzionale di Regione
Liguria al percorso: Homepage / homepage salute / comitati etici;

¢ di dare mandato ad ATS-Liguria-Area Liguria Salute di provvedere alla pubblicazione del presente
provvedimento sul proprio sito internet istituzionale;

¢ di dare mandato ad ATS-Liguria-Area Liguria Salute di dare la piu ampia diffusione del presente
provvedimento anche attraverso le Aree Sociosanitarie Locali, gli Istituti e gli Enti del Servizio Sanitario
regionale, I'Universita degli Studi di Genova, le Organizzazioni sindacali di categoria;

DATO ATTO che il presente provvedimento non comporta ad alcun titolo oneri a carico del bilancio regionale.

Su proposta dell’Assessore alla Sanita, Politiche Sociosanitarie e sociali, Terzo Settore

DELIBERA
Per le motivazioni espresse in premessa che qui si intendono integralmente richiamate:

1. di avviare la procedura per il rinnovo dell’elenco dei soggetti idonei alla nomina dei
componenti del Comitato Etico Territoriale (CET) della Regione Liguria in attuazione della L. n.
3/2018;

2. di approvare |'“Avviso Pubblico per la formazione dell’ elenco dei soggetti idonei alla nomina
dei componenti del Comitato Etico Territoriale (CET) della Regione Liguria in attuazione della L. n.
3/2018”, quale parte integrante e sostanziale del presente provvedimento (All. 1), corredato da:

e “Fac-simile di domanda” (All. 1 sub a);

e Requisiti obbligatori ed elementi aggiuntivi” (All. 1 sub b);

e “Autocertificazione requisiti obbligatori e aggiuntivi” (All. 1 sub c);

e Informativa al trattamento dei dati personali” (All. 1 sub d);

3. di stabilire che coloro che risultano gia iscritti nell’elenco approvato con la citata DGR n.
400/2023 che desiderano confermare la propria disponibilita a far parte dell’elenco di idonei
che verra costituito all’esito della procedura di cui all’allegato avviso, possono presentare una
comunicazione in tal senso, allegando un CV aggiornato alla domanda di cui all’All.1 sub a)
all’Avviso;

4. di stabilire che la procedura di cui al precedente punto 1) riguarda il rinnovo completo
dell’attuale composizione del CET Liguria, inclusi i componenti nominati successivamente al



provvedimento di costituzione iniziale del Comitato Etico, avvenuto con la DGR n. 478/2023.
Pertanto, il rinnovo interessera ogni componente;

5. di precisare che 'inserimento nell’elenco degli idonei a ricoprire la carica di componente non
implica 'automatica nomina nel Comitato Etico;

6. distabilire che, per quanto riguarda le modalita di trasmissione, consegna delle domande e della
documentazione correlata, nonché dei termini di ammissibilita, si rinvia a quanto disposto nell’
Avwviso Pubblico di cui al punto 2.;

7. di stabilire che le manifestazioni di interesse dovranno essere inviate a Regione Liguria —
Dipartimento salute e servizi sociali, secondo il fac-simile di domanda, esclusivamente al
seguente indirizzo di posta elettronica certificata: protocollo@pec.regione.liguria.it, entro il
termine perentorio di 15 giorni lavorativi dalla pubblicazione del provvedimento stesso sul
internet istituzionale di Regione Liguria al percorso: Homepage / homepage salute/ comitati etici,
unitamente ai documenti richiesti;

8. di dare mandato al Direttore Generale di Area Salute e Servizi Sociali d’istituire, con proprio
decreto, un Gruppo di lavoro presso I’ATS Liguria — Area Liguria Salute deputato ad accertare la
coerenza dei profili curriculari presentati e delle esperienze maturate rispetto alle funzioni da
esercitare che, a tal fine, procedera alla verifica del possesso da parte dei candidati dei requisiti
obbligatori di cui all’allegato 1 sub b) documento, parte integrante del presente provvedimento,
denominato “REQUISITI OBBLIGATORI ED ELEMENTI AGGIUNTIVL.”;

9. di dare mandato all’ATS Liguria — Area Liguria salute in ordine agli adempimenti amministrativi
relativi alla gestione del Comitato Etico Territoriale ai sensi dell’art. 17 quater lett. j della Ir n.
18/2025;

10. di precisare che, ai sensi dell’art. 71 comma 1 del D.P.R. n. 445/2000, Regione Liguria, quale
Amministrazione procedente, & tenuta ad effettuare idonei controlli, anche a campione
avvalendosi del supporto tecnico di ATS-Liguria- Area Liguria Salute, in misura proporzionale al
rischio e all'entita del beneficio, e nei casi di ragionevole dubbio, sulla veridicita delle
dichiarazioni presentate e che I'art. 75 del medesimo Decreto prevede la decadenza dai benefici
in caso di dichiarazioni non veritiere;

11. di dare atto che, a conclusione della procedura avviata con il presente atto, con proprie
successive deliberazioni:
e verra aggiornato— per ciascun profilo professionale — I’elenco dei soggetti idonei a ricoprire la
carica di componente di Comitato Etico senza che cio dia luogo ad una graduatoria;
e sarasuccessivamente costituito nominalmente il CET Ligure;

12. di dare atto che la procedura oggetto del presente provvedimento sara automaticamente
adeguata alle eventuali modifiche normative che dovessero intervenire;

13. di stabilire che non possono partecipare al presente avviso i soggetti che:
e abbiano interessi diretti presso Societa e/o Aziende (ovvero societa controllanti o controllate,
consociate o sussidiarie) che sviluppano, producono o commercializzano prodotti
farmaceutici, dispositivi medici, biologici, chimici e dietetici. Con |'espressione “interessi



diretti” si intende che il soggetto abbia in essere o abbia svolto negli ultimi 5 anni: o rapporto
di lavoro o consulenza strategica o ruolo esecutivo o ruolo guida nello sviluppo di un prodotto;
e abbiano riportato condanne penali;
e siano sottoposti a misure restrittive della liberta personale o di prevenzione;
e siano componenti di altri CET o CEN;

14. di precisare che:
¢ |le manifestazioni di interesse dovranno essere effettuate indicando ogni posizione/profilo
professionale di interesse;
e le cause di inconferibilita e/o incompatibilita verranno valutate in relazione ai singoli incarichi;
e qualora alcune posizioni/profili risultassero carenti di candidati idonei, si procedera alla
relativa nomina intuitu personae

15. di precisare che per tutte le comunicazioni inerenti al procedimento di cui al presente
provvedimento Regione Liguria — Direzione Generale Area Salute e Servizi Sociali, si avvarra
esclusivamente del seguente indirizzo di posta elettronica certificata
protocollo@pec.regione.liguria.it e utilizzera esclusivamente l'indirizzo di posta elettronica
certificata comunicato dai candidati;

16. di procedere alla pubblicazione del presente provvedimento sul sito internet istituzionale di
Regione Liguria;

17. di dare atto ad ATS-Liguria-Area Liguria Salute:

e di provvedere alla pubblicazione del presente provvedimento sul proprio sito internet
istituzionale;

e didare la pilu ampia diffusione del presente atto anche attraverso le Are Sociosanitarie Locali,
gli Istituti e gli Enti del Servizio Sanitario regionale, I'Universita degli Studi di Genova, le
Organizzazioni sindacali di categoria;

18. di dare atto che il presente provvedimento non comporta ad alcun titolo oneri a carico del
bilancio regionale.

Avverso il presente provvedimento € ammesso ricorso giurisdizionale al Tribunale Amministrativo
Regionale per la Liguria entro 60 giorni o, alternativamente, ricorso straordinario entro 120 giorni
dalla sua notifica, comunicazione o pubblicazione.



allegato n° 1

REGIONE LIGURIA
AVVISO

Con il presente avviso s’intende avviare le procedure per il rinnovo dell’elenco dei soggetti idonei alla nomina
dei componenti del Comitato Etico Territoriale (CET) della Regione Liguria in attuazione della L. n. 3/2018.
Possono presentare la propria candidatura tutti i soggetti in possesso dei requisiti obbligatori di cui
all’allegato “Requisiti obbligatori ed elementi aggiuntivi” (All. 1 sub b) alla data di scadenza del termine per
la presentazione delle candidature.

Le candidature si intendono effettuate per ciascuna posizione/profilo professionale previsti dal citato
allegato, dovranno essere redatte secondo il fac-simile di domanda allegato 1 sub a) e dovranno essere
inviate tramite PEC all’indirizzo protocollo@pec.regione.liguria.it entro il termine perentorio di 15 giorni
lavorativi decorrenti dalla pubblicazione del provvedimento sul sito internet istituzionale di Regione Liguria
al percorso Homepage / homepage salute / comitati etici.

Coloro che risultano gia iscritti nell’elenco approvato con la citata DGR n. 400/2023 che desiderano
confermare la propria disponibilita a farne parte, possono presentare entro il medesimo termine una
comunicazione che dichiari di voler confermare la disponibilita per il nuovo mandato allegando un CV
aggiornato alla domanda di cui all’All.1 sub a) all’Avviso;

La presente procedura riguarda il rinnovo completo dell’attuale composizione del CET Liguria, inclusi i
componenti nominati successivamente al provvedimento di costituzione iniziale del Comitato Etico,
avvenuto con la DGR n. 478/2023. Pertanto, il rinnovo interessera ogni componente;

Si comunica che:

e |a procedura di selezione oggetto del presente provvedimento sara automaticamente adeguata alle
modifiche normative che dovessero intervenire;

e verra definito— per ciascun profilo professionale — I’elenco dei soggetti idonei a ricoprire la carica di
componente di Comitato Etico Territoriale senza che cio dia luogo ad una graduatoria;

e |'inserimento nella rosa di candidati € condizione necessaria ma non sufficiente ai fini della nomina;

e il superamento della selezione e il successivo inserimento nell’elenco degli idonei a ricoprire la carica
di componente non implica I'automatica nomina nel Comitato Etico Territoriale della Liguria essendo
guest’ultima riservata ai competenti organismi regionali;

e qualora alcune posizioni/profili risultassero carenti di candidati idonei, si procedera alla relativa
nomina intuitu personae;

e |e manifestazioni di interesse dovranno essere effettuate indicando ogni posizione/profilo
professionale di interesse;

e nonsaranno ritenute ammissibili: le candidature presentate oltre il termine perentorio indicato;
le candidature prive della sottoscrizione; le candidature prive del curriculum vitae in formato
europeo, debitamente sottoscritto e redatto nelle forme di dichiarazione sostitutiva di certificazione
ai sensi dell’art. 46 del DPR 445/2000; le candidature prive della copia di un documento di identita in
corso di validita richiesto ai sensi del D.P.R. 445/2000;

Non saranno ritenute ammissibili le candidature trasmesse con modalita diverse dalla PEC e, in particolare:
candidature cartacee consegnate a mano o inviate tramite posta, anche se con raccomandata A.R,, le
candidature inviate tramite casella di posta elettronica non certificata, le candidature inviate tramite fax, le
candidature trasmesse prima della data di pubblicazione dell’avviso sul sito di Regione Liguria.

Non possono partecipare al presente avviso i soggetti che:


mailto:protocollo@pec.regione.liguria.it

abbiano interessi diretti presso Societa e/o Aziende (ovvero societa controllanti o controllate,
consociate o sussidiarie) che sviluppano, producono o commercializzano prodotti farmaceutici,
dispositivi medici, biologici, chimici e dietetici, oltre che piu in generale con Sponsor/Promotori
operanti nel settore della ricerca. Con I’espressione “interessi diretti” si intende che il soggetto abbia
in essere o abbia svolto negli ultimi 5 anni: rapporto di lavoro o consulenza strategica o ruolo
esecutivo o ruolo guida nello sviluppo di un prodotto;

abbiano riportato condanne penali;

siano sottoposti a misure restrittive della liberta personale o di prevenzione;

siano componenti di altri CET o CEN;

SI PRECISA CHE:

a seguito della eventuale nomina:

e le nomine saranno conferite secondo quanto previsto dal citato D.M. 30 Gennaio 2023 per la
durata di 3 anni. Il mandato non puo essere rinnovato consecutivamente piu di una volta;

e I membri non possono delegare le proprie funzioni;

e | membri dipendenti di Aziende del SSR/SSN si impegnano a comunicare la nomina alla propria
Azienda dalla quale devono ricevere apposito nulla osta;

e | membri devono partecipare alle sedute al di fuori del normale orario di lavoro;

e | membrisiimpegnano a partecipare in presenza alle sedute ordinarie;

e La partecipazione alle riunioni & obbligatoria e i componenti decadono automaticamente
dall’incarico dopo 3 assenze consecutive senza valida giustificazione nel corso di un anno solare.
Il Presidente puo giustificare le assenze dei componenti nel caso di motivazioni scritte pervenute
prima della seduta;

e I membrisiimpegnano a partecipare alle riunioni per I'intera durata delle stesse, salvo eventuali
valide giustificazioni scritte pervenute prima o presentate nel corso delle sedute;

e | membri sono obbligati a partecipare alle riunioni nel corso delle quali & previsto I'esame di
domande afferenti alla specifica professionalita alla base della rispettiva nomina ovvero, in caso
di motivata impossibilita a partecipare, sono tenuti a comunicare la propria valutazione
tempestivamente e comunque prima dell’inizio delle rispettive sedute;

e | membri saranno chiamati a relazionare a turno sulle domande di sperimentazione in esame in
relazione alla specifica professionalita, mediante I'accesso all’apposita piattaforma regionale;

e | membri saranno chiamati ad esaminare anche domande di Suicidio Medicalmente Assistito ai
sensi di quanto stabilito dalle Sentenze n. 242/2019, n. 135/2024 e n. 66/2025 della Corte
Costituzionale e in attesa di specifiche indicazioni normative in materia;

e con la partecipazione all’Avviso e implicita da parte dei candidati I'accettazione senza riserve di
tutte le condizioni e clausole del presente Avviso. LAmministrazione si riserva la facolta di
prorogare, modificare, sospendere o revocare il presente Avviso, ove ricorrano giustificati motivi
di interesse pubblico, senza che i partecipanti possano avanzare pretese o diritti di sorta.



Allegato 1 sub a

FAC-SIMILE DI DOMANDA

Regione Liguria
Direzione Generale
Area Salute e servizi sociali

OGGETTO: Avvio procedure per il rinnovo dell’elenco dei soggetti idonei alla nomina dei componenti del

Comitato Etico Territoriale (CET) della Regione Liguria in attuazione della L. n. 3/2018 - Invio
candidatura.
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propone la propria candidatura per la nomina a componente del Comitato Etico Territoriale - Liguria per il/i
seguente/i profilo/i di cui all’art 3. comma 4 del Decreto Ministero della Salute 30 gennaio 2023 ad oggetto
“Definizione dei criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici territoriali” (GU n. 31 del 7-
2-2023):*

Consapevole delle sanzioni penali previste dall’articolo 76 del Decreto del Presidente della Repubblica n. 445
del 28 dicembre 2000, per le ipotesi di falsita in atti e dichiarazioni mendaci,

dichiara

sotto la propria responsabilita, ai sensi degli articoli 46 e 47 dello stesso Decreto n.445/2000:

di essere a conoscenza del testo integrale della Deliberazione della Giunta Regionale n.............. del........... ;
di accettare che la procedura oggetto del presente provvedimento sara automaticamente adeguata alle

modifiche normative che dovessero intervenire;

di essere a conoscenza che I'inserimento nell’Elenco & condizione necessaria ma non sufficiente ai fini
della nomina, tenuto conto anche delle vigenti disposizioni in tema di inconferibilita dell’incarico e delle
eventuali modifiche che sopraggiungessero;

di essere a conoscenza che l'inserimento nell’elenco dei soggetti idonei a ricoprire la carica di
componente non implica I'automatica nomina nel Comitato Etico essendo quest’ultima riservata ai
competenti organismi regionali e che I’elenco non costituisce in alcun modo graduatoria;

di essere a conoscenza che qualora alcune posizioni/profili risultassero carenti di candidati idonei, si
procedera alla relativa nomina-intuitu personae;

diessere in possesso, dei requisiti obbligatori specificati per profilo e di cui all’allegato 1 sub b) “REQUISITI
OBBLIGATORI ED ELEMENTI AGGIUNTIVL.”;

di essere in possesso di uno o piu elementi aggiuntivi, che contribuiranno ad evidenziare lo skill del
profilo/i scelto/i di cui all’allegato 1 sub b) “REQUISITI OBBLIGATORI ED ELEMENTI AGGIUNTIVI”;

di non essere in possesso di uno o pill elementi aggiuntivi di cui all’allegato 1 sub b) (alternativo al punto
precedente); “REQUISITI OBBLIGATORI ED ELEMENTI AGGIUNTIVI”;
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di non essere sottoposto a misure restrittive della liberta personale o di prevenzione;

non essere componente di altri CET o CEN ovvero di rendersi disponibile alle dimissioni dall’eventuale
CET o CEN in caso di nomina c/o il CET Liguria, entro due settimane dalla nomina, e di darne apposita
comunicazione alla segreteria del CET Liguria;

non avere interessi diretti presso Societa e/o Aziende (ovvero societa controllanti o controllate,
consociate o sussidiarie) che sviluppano, producono o commercializzano prodotti farmaceutici,
dispositivi medici, biologici, chimici e dietetici, oltre che pil in generale con Sponsor/Promotori operanti
nel settore della ricerca. Con I'espressione “interessi diretti” si intende che il soggetto abbia in essere o
abbia svolto negli ultimi 5 anni: rapporto di lavoro o consulenza strategica o ruolo esecutivo o ruolo guida
nello sviluppo di un prodotto;

di essere iscritto nelle liste elettorali del comune di............. (ovvero i motivi della non iscrizione o della
cancellazione);

di non aver riportato condanne penali e di non avere procedimenti penali in corso (ovvero di aver
riportato le seguenti condanne e/o di avere i seguenti carichi pendenti)

di non trovarsi in alcune delle condizioni di incompatibilita, inconferibilita dell’incarico, ostative alla
nomina o comportanti decadenza dalla carica previste dalla normativa vigente (Ovvero di trovarsi in una
delle seguenti condizioni di inconferibilita e/o incompatibilita...............ccoevveeen. e, in tale ultimo caso, di
impegnarsi a rimuoverle prima dell’assunzione dell’incarico);

di impegnarsi, nel caso di inserimento nell’Elenco, a comunicare tempestivamente ogni variazione
inerente i fatti, gli stati e le qualita personali oggetto delle dichiarazioni rese ai sensi del D.P.R. n.
445/2000 alla segreteria del CET Liguria;

di essere a conoscenza che gli esiti relativi alla composizione dell’Elenco saranno pubblicati sul sito
istituzionale della Regione Liguria al percorso Homepage / homepage salute / comitati etici......e che verra
inviata comunicazione unicamente ai soggetti individuati quali componenti del Comitato Etico
Territoriale;

di impegnarsi a comunicare I'eventuale variazione del proprio indirizzo di posta elettronica certificata/
posta elettronica/ domicilio/residenza sollevando Regione Liguria da ogni responsabilita per eventuali
disguidi imputabili all’'omessa comunicazione;

N.B. per rendere accettabile la candidatura, e necessario siglare i punti di competenza

Luogo................. Data....... Firma

Il sottoscritto inviando la propria candidatura, in caso di nomina a componente del CET-Liguria,

siimpegna a:

non delegare le proprie funzioni;

se dipendente del SSR/SSN, di comunicare I'avvenuta nomina alla propria Azienda, da cui ricevere

apposito nulla osta;

partecipare alle sedute al di fuori del normale orario di lavoro;

partecipare in presenza alle sedute ordinarie;

comunicare tempestivamente e comunque prima di ogni seduta eventuali assenze;

partecipare alle riunioni per l'intera durata della stessa, salvo eventuali valide giustificazioni

pervenute prima della seduta;

1 valutare eventuali domande di suicidio medicalmente assistito ai sensi di quanto stabilito dalle
sentenze nn 42/2019, 135/2024 e 66/2025 della Corte Costituzionale, in attesa di specifiche
indicazioni normative;

1 confermare la disponibilita a relazionare sulle domande di sperimentazione in relazione alla specifica
professionalita, mediante I'accesso all’apposita piattaforma regionale.
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N.B. per rendere accettabile la candidatura, ogni punto deve essere siglato

LUOEO...cctvuuerrcnnn Data....... Firma

Il/La sottoscritto/a & consapevole che tutto cio che ¢ stato dichiarato nel presente modulo ha valore:
- di dichiarazione sostitutiva di certificazione, in relazione agli stati, qualita personali e fatti elencati
nell’articolo 46 del D.P.R. 445/2000;
- di dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta, in relazione agli stati, qualita personali e fatti che
sono di sua diretta conoscenza ai sensi dell’articolo 47 del D.P.R. 445/2000.

Il/La sottoscritto/a € altresi consapevole che le dichiarazioni sostitutive rese ai sensi degli articoli 46 e 47 del
D.P.R. 445/2000, sono considerate fatte a pubblico ufficiale e che, nelle ipotesi di falsita in atti e di
dichiarazione mendace, incorre ai sensi dell’articolo 76 del D.P.R. 445/2000 nelle sanzioni previste dal codice
penale e dalle leggi speciali in materia.

Il/La sottoscritto/a dichiara di aver preso visione dell’'informativa relativa al trattamento dei propri dati
personali, di cui all’allegato 1 sub d)

Si allega la seguente documentazione:

1. Autocertificazione requisiti obbligatori ed eventuali elementi aggiuntivi (fax-simile allegato 1 sub c)
(*)

2. Curriculum vitae in formato europeo debitamente sottoscritto da cui si evinca il possesso dei requisiti
e dei titoli di idoneita richiesti, redatto nelle forme di dichiarazione sostitutiva di certificazione ai
sensi dell’art. 46 del DPR 445/2000;

3. Copia fotostatica non autenticata di un proprio documento di identita in corso di validita;

4. Ognieventuale attestazione ritenuta utile ai fini della valutazione della domanda.

LUOgO....ccevveuneene Data....... Firma

* nel caso si presenti candidatura per piu profili di cui all’art. 3 c.4 DM 30/01/2023 predisporre I’allegato
1 sub c) per ogni profilo



Allegato 1 sub b)

REQUISITI OBBLIGATORI ED ELEMENTI AGGIUNTIVI

Ai fini della composizione del Comitato Etico Territoriale della Liguria (art. 3 comma 4 Decreto del Ministero della Salute
30/01/2023 ad oggetto “Definizione dei criteri per la composizione e il funzionamento dei Comitati Etici territoriali”)

REQUISITI GENERALI RICHIESTI PER OGNI FIGURA PROFESSIONALE INDIVIDUATA DI SEGUITO:

I componenti del Comitato etico territoriale della Liguria (di sequito “CET — Liguria”) 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 CET — Liguria.

a) Clinico esperto di sperimentazione clinica

Requisiti obbligatori:

e Laureain medicina e chirurgia .......conseguita il ................ PresSO....cveerererereanens
e Diploma dispecializzazione...... conseguito il ................ (1=K Yo I
e |[scrizione all'Ordine dei medici chirurghi e odontoiatrin. .................. (Prov.....)

Elementi aggiuntivi:

a. Attivita di Principal Investigator (PI)/Co-PI di studi clinici (elencare massimo 10 studi con specifica
funzione svolta)

b. Partecipazione a corsi Good Clinical Practice (GCP) (negli ultimi 10 anni)

c. Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di domanda (si
chiede inoltre di specificare I'anno/gli anni di partecipazione e quale Comitato Etico)

d. Attivita di Docenza in corsi di Laurea Master/corsi di perfezionamento che riguardano la
sperimentazione clinica

e. Partecipazione alla stesura di linee guida inerenti la ricerca clinica

f. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica (negli ultimi 10
anni)

g. Autore di pubblicazioni scientifiche indicizzate negli ultimi 10 anni

h. Attestazione corso di studio post-lauream a carattere di perfezionamento scientifico e di alta
formazione (master di secondo livello) inerente il profilo prescelto

i. Attivita lavorativa/ricerca prestata presso un IRCCS dal..... al......;

. Attivita lavorativa in corso secondo il profilo in questione presso aziende del SSN

b) Medico di Medicina Generale Territoriale:

Requisiti obbligatori:

e Laureain medicina e chirurgia .......conseguita il ................ PresSO....cieerrerreernrnns
e Diploma diformazione specifica in medicina generale conseguito il .......... presso.......
e |Iscrizione all'Ordine dei medici chirurghi e odontoiatrin. .................. (Prov.....)

Elementi aggiuntivi:
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a. Attivita di Principal Investigator (PI)/Co-PI di studi clinici (elencare massimo 10 studi con
specifica funzione svolta)

b. Partecipazione a corsi Good Clinical Practice (GCP) (negli ultimi 10 anni)

c. Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di
domanda (si chiede inoltre di specificare I'lanno/gli anni di partecipazione e quale Comitato
Etico)

d. Partecipazione alla stesura di linee guida inerenti la ricerca clinica

e. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica (negli
ultimi 10 anni)

f. Attestazione corso di studio post-lauream a carattere di perfezionamento scientifico e di
alta formazione (master di secondo livello) inerente il profilo prescelto e/o la ricerca
scientifica

g. Aver ricoperto/ricoprire un ruolo organizzativo istituzionale (es ordine dei medici, societa
scientifiche ) negli ultimi 10 anni

h. Assunzione di incarico di Medico di Medicina Generale Territoriale attualmente in corso
dal ......... presso la seguente Azienda del SSN ......

c) Pediatra

Requisiti obbligatori:

Laurea in medicina e chirurgia .......conseguita il ................ PresSSO...ccveeccereceeenreenns
Diploma di specializzazione in PEDIATRIA conseguito il ................ PreSSO....cvveververververeenes
Iscrizione all’Ordine dei medici chirurghi e odontoiatrin. .................. (Prov.....)

Elementi aggiuntivi:

a. Attivita di Principal Investigator (P1)/Co-PI di studi clinici (elencare massimo 10 studi con
specifica funzione svolta)

b. Partecipazione a corsi Good Clinical Practice (GCP) (negli ultimi 10 anni)

c. Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di
domanda (si chiede inoltre di specificare I'anno/gli anni di partecipazione e quale CE)

d. Pregressa esperienza come componente Nucleo Ricerca Clinica (NRC)/ Unita di Ricerca
Clinica (URC)

e. Attivita di Docenza in corsi di Laurea Master/corsi di perfezionamento nella specialita
oggetto di bando

f. Partecipazione alla stesura di linee guida inerenti la ricerca clinica

g. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica (negli
ultimi 10 anni)

h. Autore di pubblicazioni scientifiche indicizzate negli ultimi 10 anni

i. Attestazione corso di studio post-lauream a carattere di perfezionamento scientifico e di
alta formazione (master di secondo livello) inerente il profilo
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|. Attivita lavorativa/ricerca prestata presso un IRCCS con riconoscimento in ambito
pediatrico dal..... al......;
m. Attivita lavorativa attualmente in corso presso la struttura Ospedaliera del SSN ..... dal.....

n. Attivita lavorativa attualmente in corso in ambito territoriale dal.... ( PLS)

d) Biostatistico
Requisiti obbligatori:

e laureain.............. conseguita il ....presso......
e Autocertificazione ai sensi di legge attestante esperienza in statistica applicata alla ricerca
clinica (almeno 3 anni)

Elementi aggiuntivi:

a. Attivita di Principal Investigator (PI)/Co-PI di studi clinici (elencare massimo 10 studi con specifica
funzione svolta)

b. Partecipazione a corsi Good Clinical Practice (GCP) (negli ultimi 10 anni)

c. Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di domanda (si
chiede inoltre di specificare I'anno/gli anni di partecipazione e quale Comitato Etico)

d. Attivita di Docenza in corsi di Laurea Master/corsi di perfezionamento nella specialita oggetto di
bando

e. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica (negli ultimi
10 anni)

f. Autore di pubblicazioni scientifiche indicizzate negli ultimi 10 anni

g. Attestazione corso di studio post-lauream a carattere di perfezionamento scientifico e di alta
formazione (master di secondo livello) inerente il profilo

h. Precedente esperienza in epidemiologia clinica

e) Farmacologo
Requisiti obbligatori:

e laureain.............conseguita il .......... presso.............

e Autocertificazione ai sensi di legge attestante I'elenco delle strutture sanitarie pubbliche o
private accreditate presso le quali sia in corso o sia stata svolta la professione di farmacologo
per un periodo non inferiore ad anni 3 (dal.... al....

Elementi aggiuntivi:

a. Attivita di Principal Investigator (PI)/Co-PI di studi clinici (elencare massimo 10 studi con specifica
funzione svolta)
b. Partecipazione a corsi Good Clinical Practice (GCP) (negli ultimi 10 anni)
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c. Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di domanda (si
chiede inoltre di specificare 'anno/gli anni di partecipazione e quale Comitato Etico)

d. Attivita di Docenza in corsi di Laurea Master/corsi di perfezionamento nella specialita oggetto di
bando

e. Partecipazione alla stesura di linee guida inerenti la ricerca clinica

f. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica (negli ultimi 10
anni)

g. Autore di pubblicazioni scientifiche indicizzate negli ultimi 10 anni

h. Attestazione corso di studio post-lauream a carattere di perfezionamento scientifico e di alta
formazione (master di secondo livello) inerente il profilo prescelto

i. Attivita lavorativa attualmente in corso presso.......

l. Specializzazione in farmacologia conseguita il....presso.....

f) Farmacista Ospedaliero
Requisiti obbligatori:

e laurea in farmacia/Chimica e Tecnologia Farmaceutiche (CTF) conseguita il .....presso......

e Autocertificazione ai sensi di legge attestante I'elenco delle strutture sanitarie pubbliche o
private accreditate presso le quali sia in corso o sia stata svolta la professione di farmacista
ospedaliero per un periodo non inferiore ad anni 3 (dal.... al....)

Elementi aggiuntivi:

a. Partecipazione a corsi Good Clinical Practice (GCP) (negli ultimi 10 anni)

b. Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di
domanda (si chiede inoltre di specificare I'anno/gli anni di partecipazione e quale Comitato
Etico)

c. Attivita di Docenza in corsi di Laurea Master/corsi di perfezionamento nella specialita
oggetto di bando

d. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica (negli
ultimi 10 anni)

e. Attestazione corso di studio post-lauream a carattere di perfezionamento scientifico e di
alta formazione (master di secondo livello) inerente il profilo

f. Esperienza in farmaci sperimentali

g. Attivita lavorativa in corso come farmacista ospedaliero presso aziende del SSN.

h. Specializzazione in farmacia ospedaliera conseguita il.............. Presso......ceeeenss
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g) Esperto in materia giuridica
Requisiti obbligatori:

e Laurea magistrale in giurisprudenza conseguitail ....  presso......
e Autocertificazione ai sensi di legge attestante esperienza lavorativa/professionale e/o di
studi/formazione inerenti il profilo (non meno di 3 anni di attivita)

Elementi aggiuntivi:

a. Attivita di Docenza in corsi di Laurea Master/corsi di perfezionamento in materie giuridiche
b. Formazione in ambito di diritto sanitario/formazione in ambito di ricerca clinica (Master e
corsi di perfezionamento)

c. Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di
domanda (si chiede inoltre di specificare I'lanno/gli anni di partecipazione e quale Comitato
Etico)

d. Autore di pubblicazioni in ambito giuridico

e. Esperienza in materia di privacy anticorruzione e conflitto di interessi

f. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica (negli
ultimi 10 anni)

g. Attestazione corso di studio post-lauream a carattere di perfezionamento e di alta
formazione (master di secondo livello) inerente al profilo

h. Attivita lavorativa in corso secondo il profilo in questione presso....

h) Esperto in materia assicurativa
Requisiti obbligatori:

e Laurea magistralein ......conseguita il ...  presso......
e Autocertificazione ai sensi di legge attestante esperienza lavorativa/professionale e/o di
studi/formazione inerenti al profilo (non meno di 3 anni di attivita)

Elementi aggiuntivi:

a. Attivita di Docenza in corsi di Laurea Master/corsi di perfezionamento in materie oggetto della
candidatura

b. Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di domanda (si
chiede inoltre di specificare 'anno/gli anni di partecipazione e quale Comitato Etico)

c. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica (negli ultimi 10
anni)

d. Attestazione corso di studio post-lauream a carattere di perfezionamento e di alta formazione
(master di secondo livello) in ambito di ricerca clinica

e. Attivita lavorativa in corso secondo il profilo in questione presso...
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i) Medico legale

Requisiti obbligatori:

Laurea in medicina e chirurgia .......conseguita il ................ PressSO....ccueereereerrerens
Diploma di specializzazione in MEDICINA LEGALE conseguitoiil ................ PresSO....ccuecuererenearanns
Iscrizione all’Ordine dei medici chirurghi e odontoiatrin. .................. (Prov.....)

Elementi aggiuntivi:

a. Attivita di Principal Investigator (PI)/Co-PI di studi clinici (elencare massimo 10 studi con
specifica funzione svolta)

b. Partecipazione a corsi Good Clinical Practice (GCP) (negli ultimi 10 anni)

c. Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di
domanda (si chiede inoltre di specificare I'lanno/gli anni di partecipazione e quale Comitato
Etico)

d. Attivita di Docenza in corsi di Laurea Master/corsi di perfezionamento nella specialita
oggetto di bando

e. Partecipazione alla stesura di linee guida inerenti la ricerca clinica

f. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica (negli
ultimi 10 anni)

g. Autore di pubblicazioni scientifiche indicizzate negli ultimi 10 anni

h. Attestazione corso di studio post-lauream a carattere di perfezionamento scientifico e di
alta formazione (master di secondo livello) inerente il profilo

i. Attivita lavorativa in corso secondo il profilo in questione presso aziende del SSN

j) Esperto di bioetica

Requisiti obbligatori:

Laurea magistrale in .......conseguita il ....  presso......
Autocertificazione ai sensi di legge attestante esperienza lavorativa/professionale e/o di
studi/formazione inerenti al profilo (non meno di tre anni)

Elementi aggiuntivi:

a. Partecipazione a corsi Good Clinical Practice (GCP) (negli ultimi 10 anni)

b. Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di
domanda (si chiede inoltre di specificare I'anno/gli anni di partecipazione e quale Comitato
Etico)
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c. Attivita di Docenza in corsi di Laurea Master/corsi di perfezionamento nella specialita
oggetto di bando

d. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica (negli
ultimi 10 anni)

e. Autore di pubblicazioni scientifiche indicizzate negli ultimi 10 anni

f. Attestazione corso di studio post-lauream a carattere di perfezionamento scientifico e di
alta formazione (master di secondo livello) inerente al profilo

k) Rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alla sperimentazione

Requisiti obbligatori:

e laureain.....conseguitail ... presso......
e Autocertificazione ai sensi di legge attestante esperienza lavorativa/professionale e/o di
studi/formazione inerenti al profilo (nhon meno di tre anni)

Elementi aggiuntivi:

a. Partecipazione a corsi Good Clinical Practice (GCP) (negli ultimi 10 anni)

b. Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di domanda (si
chiede inoltre di specificare 'anno/gli anni di partecipazione e quale Comitato Etico)

c. Attivita di Docenza in corsi di Laurea Master/corsi di perfezionamento nella specialita oggetto di
bando

d. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica (negli ultimi
10 anni)

e. Autore di pubblicazioni scientifiche indicizzate negli ultimi 10 anni

f. Attestazione corso di studio post-lauream a carattere di perfezionamento scientifico e di alta
formazione (master di secondo livello) inerente al profilo

g. Attivita lavorativa in corso secondo il profilo in questione presso aziende del SSN

I) Rappresentante delle associazioni di pazienti o di cittadini impegnati sui temi della
salute

Requisiti obbligatori:

e Autocertificazione ai sensi di legge dell’iscrizione ad associazione di pazienti o di cittadini
impegnati sui temi della salute

Elementi aggiuntivi:

a. Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di domanda (si
chiede inoltre di specificare 'anno/gli anni di partecipazione e quale CE)

b. Attivita di Docenza in corsi di Laurea Master/corsi di perfezionamento come rappresentante delle
associazioni di pazienti o di cittadini impegnati sui temi della salute
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c. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica (negli ultimi 10
anni)

d. Attestazione corso di studio post-lauream a carattere di perfezionamento scientifico e di alta
formazione (master di secondo livello) inerente al profilo

e. Iscrizione nell’elenco regionale delle Associazioni di volontariato del terzo settore

m) Esperto in dispositivi medici
Requisiti obbligatori:

e laureain.....conseguitail ... presso......
e Autocertificazione ai sensi di legge attestante esperienza lavorativa/professionale e/o di
studi/formazione inerenti al profilo (almeno 3 anni)

Elementi aggiuntivi:

a. Esperienza in materia di indagini su dispositivi medici

b. Esperienza nello sviluppo di dispositivi medici

c. Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di domanda (si
chiede inoltre di specificare 'anno/gli anni di partecipazione e quale Comitato Etico)

d. Attivita di Docenza in corsi di Laurea Master/corsi di perfezionamento nella specialita oggetto di
bando

e. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica/Indagine su
dispositivi medici (negli ultimi 10 anni)

f. Autore di pubblicazioni scientifiche indicizzate negli ultimi 10 anni

g. Attestazione corso di studio post-lauream a carattere di perfezionamento scientifico e di alta
formazione (master di secondo livello) inerente il profilo

f. Attivita lavorativa in corso secondo il profilo in questione presso aziende del SSN

n) Ingegnere clinico o Fisico medico
Requisiti obbligatori:

e Laurea magistrale in ingegneria .......conseguitail ....  presso......
e Autocertificazione ai sensi di legge attestante esperienza lavorativa/professionale e/o di
studi/formazione inerenti al profilo (almeno 3 anni)

Oppure
e Laurea magistrale in fisica conseguitail ...  presso......con specializzazione in fisica medica
conseguita il........presso............

e Autocertificazione ai sensi di legge attestante esperienza lavorativa/professionale e/o di
studi/formazione inerenti al profilo (almeno 3 anni)

Elementi aggiuntivi:

a Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di domanda (si
chiede inoltre di specificare 'anno/gli anni di partecipazione e quale Comitato Etico)
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b. Attivita di Docenza in corsi di Laurea Master/corsi di perfezionamento nella specialita oggetto di
bando

c. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica (negli ultimi 10
anni)

d. Autore di pubblicazioni scientifiche indicizzate negli ultimi 10 anni

e. Attestazione corso di studio post-lauream a carattere di perfezionamento scientifico e di alta
formazione (master di secondo livello) inerente al profilo

f. Attivita lavorativa in corso secondo il profilo in questione presso aziende del SSN

o) Esperto in Nutrizione in relazione allo studio di prodotti alimentari sull’'uomo
Requisiti obbligatori:

e laureain.....conseguitail ... presso......
e Autocertificazione ai sensi di legge attestante esperienza lavorativa/professionale e/o di
studi/formazione inerenti al profilo (almeno 3 anni)

Elementi aggiuntivi:

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

b. Autore di pubblicazioni scientifiche indicizzate negli ultimi 10 anni

c. Partecipazione a corsi di aggiornamento (seminari, master etc) che riguardano la sperimentazione
clinica in ambito nutrizionistico

d. Attivita di Docenza in corsi di Laurea Master/corsi di perfezionamento nella specialita oggetto di
bando

e. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica in ambito
nutrizionistico (negli ultimi 10 anni)
f. Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di domanda (si

chiede inoltre di specificare 'anno/gli anni di partecipazione e quale Comitato Etico)
f. Attivita lavorativa in corso secondo il profilo in questione presso aziende del SSN

p) Esperto in genetica in relazione agli studi di genetica
Requisiti obbligatori:

e laureain.....conseguitail ...  presso......
e Diploma dispecializzazione in genetica medica

Elementi aggiuntivi:

a. Documentata partecipazione a studi di genetica medica;

b. Partecipazione a gruppi di lavoro o commissioni dedicate alla stesura di linee guida o
orientamento su aspetti genetici della ricerca clinica

c. Autore di pubblicazioni scientifiche indicizzate negli ultimi 10 anni

d. Attivita di Docenza in corsi di Laurea Master/corsi di perfezionamento nella specialita oggetto di

bando
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d. Partecipazione a corsi di aggiornamento che riguardano la sperimentazione clinica in ambito di
genetica medica (negli ultimi 10 anni)
e. Precedente partecipazione quale componente di Comitati Etici nel profilo oggetto di domanda (si

chiede inoltre di specificare 'anno/gli anni di partecipazione e quale Comitato Etico)
f. Attivita lavorativa in corso secondo il profilo in questione presso aziende del SSN

10
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AUTOCERTIFICAZIONE REQUISITI OBBLIGATORI E ELEMENTI AGGIUNTIVI
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Requisiti Obbligatori di cui all’allegato 1 sub b) “Requisiti obbligatori ed elementi aggiuntivi”.
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Elementi Aggiuntivi di cui all’ all’allegato 1 sub b) “Requisiti obbligatori ed elementi aggiuntivi (documento
sintetico da cui si evidenzino le caratteristiche specifiche relative ai criteri aggiuntivi, per il profilo per cui si
presenta domanda)

Il/La sottoscritto/a ai sensi degli art.46, 47 DPR 445/2000, dichiara di essere consapevole delle sanzioni penali
previste dall’art.76 del DPR 445/2000 e successive modificazioni ed integrazioni per le ipotesi di falsita in atti e
dichiarazioni mendaci.

Il/la sottoscritto/a dichiara di aver preso visione dell'informativa relativa al trattamento dei dati personali ai
sensi dell’art.13 Regolamento UE 2016/679 di cui all’allegato 1 sub d)
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INFORMATIVA AL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI

Art. 13 del Regolamento Europeo 2016/679 relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al
trattamento dei dati personali (GDPR)
Prima di procedere al trattamento dei dati, come richiesto dal Regolamento Generale sulla Protezione dei Dati Personali

dell'Unione Europea (GDPR 2016/679, articolo 13), si informa che i dati personali, conferiti a Regione Liguria, sono
oggetto di trattamento, sia in forma cartacea sia elettronica per le finalita di seguito indicate.

TITOLARE DEL TRATTAMENTO E RESPONSABILE DELLA PROTEZIONE DEI DATI PERSONALI

Il Titolare del Trattamento & Regione Liguria (di seguito “Regione”), con sede legale in via Fieschi 15— 16121 Genova.

In tale veste e responsabile di garantire I'applicazione delle misure organizzative e tecniche necessarie e adeguate alla
protezione dei dati.

Regione ha nominato un Responsabile della Protezione dei Dati (RPD) o Data Protection Officer (DPO) ai sensi degli artt.
37 e ss. del Regolamento, domiciliato presso la sede di Regione.

Il Responsabile della Protezione dei Dati potra essere contattato per questioni inerenti al trattamento dei dati
dell’Interessato, ai seguenti recapiti rod@regione.liguria.it; protocollo@pec.regione.liguria.it; tel.: 010 54851.

INFORMAZIONI SUL TRATTAMENTO

1. Finalita del trattamento e base giuridica del trattamento

Il trattamento dei dati personali avverra, per le finalita di seguito descritte, in conformita alla vigente normativa in
materia di Privacy, pertanto Regione si impegna a trattarli secondo i principi di correttezza, liceita, trasparenza, nel
rispetto delle finalita di seguito indicate, raccogliendoli nella misura necessaria ed esatta per il trattamento, utilizzandoli

solo da personale allo scopo autorizzato.
La base giuridica del trattamento si identifica nell’art. 6, par. 1, lett. b); c); e) del Regolamento UE 2016/679.

Il trattamento avverra in modalita cartacea e mediante strumenti informatici con profili di sicurezza e confidenzialita
idonei a garantirne la sicurezza e la riservatezza nonché ad evitare accessi non autorizzati ai dati personali.

2. Datipersonali

Il trattamento dei dati personali, & svolto manualmente o mediante sistemi informatici e telematici, comunque idonei
a garantirne la sicurezza e la riservatezza, ed é riferito, in relazione alle finalita di seguito indicate a tutte le operazioni

necessarie coerentemente con gli obiettivi prefissati.

Nel dettaglio, a titolo esemplificativo, i dati personali sono trattati nell’ambito delle attivita di Regione per finalita
istituzionali ovvero per la formazione del primo elenco dei candidati idonei alla nomina a componente del Comitati etici

territoriali della Liguria.
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Regione, inoltre, si impegna di informare I'interessato ogni qual volta le finalita sopra esplicate dovessero cambiare
prima di procedere ad un eventuale trattamento ulteriore.

3. Natura del trattamento

Il conferimento di tali dati & obbligatorio per lo svolgimento delle procedure di selezione. Il mancato conferimento
comportera I'impossibilita di partecipare alla selezione in questione. Il conferimento di ulteriori dati personali non
richiesti direttamente dalla legge o da altra normativa potra essere comunque necessario qualora tali dati personali
siano connessi o strumentali all’instaurazione, attuazione o prosecuzione delle finalita sopra descritte; in tal caso
I’eventuale rifiuto potrebbe comportare I'impossibilita di eseguire correttamente il rapporto in essere.

4. Modalita di trattamento e periodo di conservazione dei dati

Il trattamento avviene con strumenti idonei a garantire la sicurezza e la riservatezza dei dati, nel rispetto di quanto
previsto dal Capo Il (Principi) e dal Capo IV (Titolare del trattamento e responsabile del trattamento) del Regolamento.

Il trattamento potra essere effettuato anche attraverso strumenti automatizzati atti a memorizzare, gestire o
trasmettere i dati stessi e, comunque, sara eseguito nel rispetto delle disposizioni del D.lgs 196/03 s.m.i, dei relativi
regolamenti attuativi nonché del Regolamento UE 2016/679.

Nel caso in cui siano acquisiti dati che la legge definisce “categorie particolari di dati personali”, tali dati saranno trattati
— oltre a quanto gia precisato in via generale per tutti i dati —nel rispetto di quanto previsto dall’art. 9 del Regolamento.

Possono, inoltre, costituire oggetto di trattamento i dati personali idonei a rivelare I'eventuale esistenza di condanne
penali nonché di procedimenti penali in corso di cui al D.P.R. 14/11/2002 n. 313 e ss. mm. e ii. (“Testo unico delle
disposizioni legislative e regolamentari in materia di casellario giudiziale, di anagrafe delle sanzioni amministrative
dipendenti da reato e dei relativi carichi pendenti (Testo A)”); tali dati saranno trattati — oltre a quanto gia precisato in
via generale per tutti i dati — nel rispetto dei principi di cui all’art. 10 del Regolamento.

| dati forniti sono conservati per il periodo di tempo previsto dalla normativa che sottende il trattamento, anche
tributaria e contabile; al termine di tale periodo, i dati personali saranno in tutto o in parte cancellati (ai sensi della
normativa applicabile) o resi in forma anonima in maniera permanente.

5. Ambito di conoscibilita e comunicazione dei dati

| dati personali, inoltre, potranno inoltre essere comunicati, per le sopra citate finalita, alle seguenti categorie di
soggetti:

e Liguria Digitale Spa, Parco Scientifico e Tecnologico di Genova Via Melen 77, 16152 Genova, Telefono: 010 -
65451 Fax: 010 — 6545422 mail: info@liguriadigitale.it; posta certificata protocollo@pec.liguriadigitale.it, quale
Responsabile del Trattamento incaricato della gestione e manutenzione del sistema informativo;

e Altri Responsabili del trattamento eventualmente individuati da Regione ai sensi dell’art. 28 del Regolamento;

e Altri soggetti eventualmente incaricati da Regione, ai sensi dell’art. 29 GDPR e dell’art 2- quaterdecies del D.
Igs. n. 196/2006 e s.m.i., per adempiere alla normativa vigente.

Con specifico riferimento a persone, societa, associazioni o studi professionali prestino servizi o attivita di assistenza e
consulenza o forniscano servizi a Regione, con particolare ma non esclusivo riferimento alle questioni in materia
tecnologica, contabile, amministrativa, legale, tributaria e finanziaria, essi saranno nominati, da parte di Regione,
Responsabili del Trattamento dei dati personali ai sensi dell’articolo 28 del GDPR, mediante atto di nomina dedicato,
con indicazione delle modalita di trattamento e delle misure di sicurezza che essi dovranno adottare per la gestione e
la conservazione dei dati personali di cui Regione é Titolare.


mailto:info@liguriadigitale.it
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6. Trasferimento dei datiall’estero

La gestione e la conservazione dei dati personali avviene su server, ubicati all'interno dell’Unione Europea, di Regione
e/o di societa terze incaricate e debitamente nominate quali Responsabili del trattamento.

| dati non saranno oggetto di trasferimento al di fuori dell’Unione Europea. Resta in ogni caso inteso che Regione, ove
si rendesse necessario, avra facolta di spostare I'ubicazione dei server all'interno dell’Unione Europea e/o in Paesi extra-
UE.

In tal caso, Regione assicura sin d’ora che il trasferimento dei dati Extra-UE avverra in conformita agli artt. 44 ss. del
Regolamento ed alle disposizioni di legge applicabili stipulando, se necessario, accordi che garantiscano un livello di
protezione adeguato.

DIRITTI DEGLI INTERESSATI

Si informa che con riferimento ai dati trattati da Regione, I'interessato puo esercitare in qualsiasi momento i diritti di
cui agli articoli 15, 16, 17, 18 e 21 del Regolamento.

In particolare:

(a) hala possibilita di ottenere da Regione la conferma dell’esistenza o meno dei dati personali che lo riguardano, ed in
guesto caso, I'accesso alle seguenti informazioni:

e Finalita del trattamento,
e Categorie di dati personali trattati,

e Destinatari o le categorie di destinatari a cui i dati personali sono stati o saranno comunicati, in particolare se
destinatari di paesi terzi o organizzazioni internazionali;

e Periodo di conservazione dei dati personali previsto oppure, se non € possibile, i criteri utilizzati per
determinare tale periodo;

e Qualoraidati non siano raccolti presso l'interessato, tutte le informazioni disponibili sulla loro origine;

e L'esistenza di un processo decisionale automatizzato e, in tali casi, informazioni significative sulla logica
utilizzata, nonché l'importanza e le conseguenze previste di tale trattamento per l'interessato;

e L'esistenza di garanzie adeguate ai sensi dell'articolo 46 relative al trasferimento verso paesi terzi o
organizzazioni internazionali.

(b) In aggiunta, l'interessato hail diritto di:

e Ottenere I'aggiornamento, la rettifica o I'integrazione dei Suoi dati, la cancellazione, nei termini consentiti dalla
normativa, oppure chiedere che siano anonimizzati, la limitazione del trattamento, ed ha diritto di opporsi, in
tutto o in parte, per motivi legittimi;

e Revocareil proprio consenso, qualora previsto;

A tal scopo, Regione invita a presentare in maniera gratuita, la richiesta per iscritto, comprensiva di data e firma,
trasmettendola a mezzo e-mail, al seguente indirizzo di posta elettronica: rpd@regione.liguria.it;

protocollo@pec.regione.liguria.it;

Si informa che Regione si impegna a rispondere alle richieste nel termine di un mese, salvo caso di particolare
complessita, per cui potrebbe impiegare massimo 3 mesi. In ogni caso, Regione provvedera a spiegare il motivo
dell’attesa entro un mese dalla richiesta.
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L’esito della richiesta verra fornito per iscritto o su formato elettronico. Nel caso sia richiesta |a rettifica, la cancellazione

nonché la limitazione del trattamento, Regione siimpegna a comunicare gli esiti delle richieste a ciascuno dei destinatari
dei dati, salvo che cio risulti impossibile o implichi uno sforzo sproporzionato.

Si ricorda che la revoca del consenso - laddove previsto - non pregiudica la liceita del trattamento basata sul consenso

prima della revoca.

Regione specifica che puo essere richiesto un eventuale contributo qualora le domande risultino manifestamente
infondate, eccessive o ripetitive.

L'interessato puo altresi proporre, in qualunque momento, un reclamo all’Autorita Garante per la protezione dei dati
personali, i cui recapiti sono rinvenibili sul sito www.garanteprivacy.it.

Modifiche alla presente informativa

La presente Informativa puo subire delle variazioni. Si consiglia, quindi, di controllare regolarmente questa Informativa
e diriferirsi alla versione piu aggiornata.

Aggiornato il 1.3.2022
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