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DECRETO DEL RETTORE
Anno Accademico 20242025

REGOLAMENTO DEL COMITATO ETICO DELI’UNIVERSITA’ CAMPUS BIO-

MEDICO DI ROMA.
IL RETTORE
Visto lo Statuto dell’Universita Campus Bio-Medico di Roma;
Vista la delibera del Senato Accademico del 24 settembre 2025;
Vista la delibera del Consiglio di Amministrazione del 30 settembre 2025;
Ritenuto necessario costituire il Comitato Etico e di disciplinare il suo funzionamento
attraverso un apposito regolamento;
Ritenuto necessario approvare il Regolamento del Comitato Etico dell’Universita Campus

Bio-Medico di Roma

DECRETA

E approvato il Regolamento del Comitato Etico dell’Universita Campus Bio-Medico di Roma, il
cui testo ¢ allegato al presente decreto (All. 1).

I’ Amministratore Delegato e Direttore Generale Il Rettore

Dott. Andrea Rossi Prof. Eugenio Guglielmelli

Firmato digitalmente da
Andrea Rossi
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Regolamento del Comitato Etico
dell’Universita Campus Bio-Medico di Roma

Art. 1 - Oggetto

1. 11 Comitato Etico dell'Universita Campus Bio-Medico di Roma (di seguito UCBM), ¢ un
organismo costituito e composto secondo criteri di competenza, interdisciplinarita e
indipendenza, nel rispetto dello Statuto, della Carta delle Finalita e del Codice Etico
dell’Universita Campus Bio-Medico di Roma.

Per tutto cio che non ¢ specificamente disciplinato da questo Regolamento, si applicano le
normative vigenti in materia.

Art. 2 - Compiti del Comitato Etico
1. 11 Comitato Etico, nello svolgimento delle proprie attivita, si attiene alla disciplina giuridica,
deontologica ed etica a livello nazionale, dell’'Unione Europea e internazionale.
II Comitato Etico formula decisioni ai responsabili scientifici della ricerca e alle strutture
direttamente interessate per assicurare che la ricerca venga svolta in accordo ai principi etici
definiti dalla normativa internazionale, nazionale e dal Codice Etico e dalla Carta delle finalita di
UCBM.
In particolare, opera con I'obiettivo di salvaguardare:
a) 1 diritti, la dignita, I'integrita e il benessere degli esseri umani coinvolti in attivita di
ricerca;
b) il rispetto di ogni altro organismo vivente;
¢) il rispetto dell’ambiente in ogni sua dimensione e componente;
d) TI'integrita, la liberta e la promozione della scienza e dell’etica della scienza, anche
attraverso attivita di produzione di evidenze divulgative e scientifiche;
2. 11 Comitato ha 1 seguenti compiti:
a) fornire I’analisi etica delle proposte di ricerca e dei protocolli sperimentali sottoposti al
suo esame;
b) esprimere valutazioni, qualora esse fossero necessarie per assolvere richieste
provenienti da istituzioni nazionali, comunitarie o internazionali e per la pubblicazione su
riviste scientifiche;
c) predisporre un piano di informazione nei confronti del personale e degli studenti
del’Ateneo, al fine di favorire la consapevolezza etica relativa alle implicazioni delle
attivita di ricerca;
d) predisporre strumenti e linee guida di supporto ai ricercatori nell’'implementazione della
ricerca secondo principi etici, tra cui € non esclusivamente:
o Decision trees e template per la presentazione delle domande al Comitato Etico;

e modelli di informativa e consenso informato che saranno utilizzati dai ricercatori
nell'implementazione delle ricerche con partecipazione di soggetti umani;

e procedure e strumenti per la conservazione dei consensi e delle informazioni
raccolte;

e definizione del responsabile per laccesso ai dati che sara comunicato ai
partecipanti alle ricerche come opportuno (nel consenso informato, nella notifica
di completamento della survey, etc.) e che fara da punto di contatto per i
partecipanti che potranno richiedere accesso o cancellazione del dato;

3. II Comitato Etico esprime decisioni e pareri su tematiche che riguardano i seguenti argomenti
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(a titolo esemplificativo ma non esaustivo):

a) qualsiasi ricerca che coinvolge esseri umani quando di natura non clinica (come, ad esempio,
rilevamento di dati o segnali personali, test e validazione di nuovi dispositivi, interviste,
osservazioni, misure di parametri fisiologici, informazioni raccolte e utilizzate per scopi
differenti, ad esclusione di quelle per legge autorizzate dai comitati etici di altri enti);

b) ricerche che comportano utilizzo, produzione e raccolta di tessuti, cellule o organismi, ad
esclusione di quelle per legge autorizzate dai comitati etici di altri enti;

€) qualsiasi ricerca che coinvolga la raccolta di dati personali: ricerche concernenti il
trattamento di informazioni relative a una persona fisica identificata o identificabile. Per
trattamento si intende qualsiasi operazione o insieme di operazioni su dati personali,
compiute con o senza lausilio di processi automatizzati e applicate a dati personali o
insieme di dati personali, come la raccolta, la registrazione, l'organizzazione, la
strutturazione, la conservazione, I'adattamento o la modifica, I’estrazione, la consultazione,
'uso, la comunicazione mediante trasmissione, diffusione, o qualsiasi altra forma di messa a
disposizione, il raffronto o linterconnessione, la limitazione, la cancellazione o la
distruzione (art. 4 comma 2 GDPR 679/2016").

d) ricerca con animali, ad esclusione di quelle per legge autorizzati dagli organismi preposti;

e) ricerca con paesi terzi;

f) possibilita di doppio utilizzo di tecnologie: ricerche, tecnologie, informazioni che possano
avere finalita, utilizzazione, sfruttamento a carattere civile e militare;

g) tecnologie e informazioni che potrebbero essere utilizzate per scopi non etici.

h) ricerche con potenziale rischio ambientale e/o sul benessere psico-fisico degli esseti umani;

1) ricerche su tecnologie di intelligenza artificiale

4. Le decisioni del Comitato Etico sono vincolanti per il richiedente.
5. Esulano dalle competenze del Comitato Etico le funzioni che la legge riserva ai comitati etici di
altri enti, in particolare a quelli ospedalieri.

Art. 3 - Composizione del Comitato Etico

1. 11 Comitato ¢ composto da un minimo di 5 a un massimo di 12 componenti con diritto di
voto, nominati dal C.d.A. su proposta del Rettore con mandato triennale, rinnovabile
consecutivamente una sola volta. I componenti del Comitato Etico possono essere selezionati tra
il personale dipendente di UCBM ed eventualmente tra personalita anche esterne di comprovata
esperienza in ambito etico. Lla sua composizione ne assicura le competenze multidisciplinari.

2. La durata della carica ¢ di 3 anni.

3. I nominativi, la qualifica e il curriculum vitae dei componenti del Comitato Etico sono resi
pubblici sul sito web di UCBM.

4. I componenti del Comitato Etico, i consulenti e i collaboratori dello stesso, sono tenuti alla
riservatezza in merito alle proprie funzioni, e sugli atti connessi alla loro attivita, sino alla loro
divulgazione.

5. I membri del Comitato Etico sono tenuti ad astenersi dal voto e a non esprimere valutazioni e
giudizi su questioni per le quali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto o indiretto
e comunque sulle ricerche sottoposte al Comitato Etico nelle quali siano direttamente o
indirettamente coinvolti.

6. I membri del Comitato Etico svolgono lattivita a titolo gratuito, con possibilita di rimborso

1 Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council of 27 April 2016 on the protection of
natural persons with regard to the processing of personal data and on the free movement of such data, and
repealing Directive 95/46/EC (General Data Protection Regulation)
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/679/2016-05-04
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delle spese effettivamente sostenute (viaggi/trasporti, vitto, eventuali pernottamenti) per la
partecipazione alle riunioni nel caso di membri esterni, e nel caso di necessita di missioni
strettamente necessarie all’espletamento dei compiti del Comitato stesso.

Art. 4 - Nomina e compiti del Presidente
1. II Presidente viene nominato dal C.d.A. su proposta del Rettore, tra i componenti dello stesso.
2. 11 Presidente del Comitato Etico, previa intesa col Rettore, nomina in caso di necessita un
Vicepresidente che svolgera le medesime funzioni in caso di impedimento del primo.
3. Il Presidente:
a) convoca, presiede e dirige le sedute del Comitato Etico, coadiuvato dalla Segreteria
Tecnica del Comitato;
b) garantisce il rispetto del presente Regolamento, delle sue linee guida, dei principi etici e
della normativa vigente;
c) accerta, con il supporto delle Facolta Dipartimentali coinvolte, che le decisioni del
Comitato Etico siano comunicate nei termini previsti;
d) riferisce in merito all’attivita svolta dal Comitato Etico al C.d.A., al Senato Accademico
e al Rettore su richiesta degli stessi Organi. Il Comitato Etico presenta almeno una volta
all'anno al C.d.A. e al Senato Accademico una relazione sulla sua attivita.

Art. 5 - Dimissioni e decadenza dei componenti

1. In considerazione delle particolari funzioni e della peculiarita dell'incarico, ogni membro deve
assicurare la partecipazione alle riunioni e non puo delegare altri in proprio luogo.

2. Le dimissioni di un componente devono essere rassegnate al Rettore, che provvede ad
informare il Presidente del Comitato e ad attivare la procedura di sostituzione.

3. I membri che risultano assenti ingiustificati per tre sedute consecutive, o, comunque, per
cinque volte nell’arco dell’anno solare, sono considerati decaduti e vengono sostituiti.

Art. 6 — Segreteria Tecnica del Comitato Etico
I1 Comitato Etico si avvale della Segreteria dell’Area Ricerca di UCBM che:
a) partecipa alle riunioni e ne redige i verbali;
b) invia la documentazione, gli ordini del giorno e le convocazioni a tutti i componenti;
c) riceve e protocolla le richieste di parere etico relative alla ricerca scientifica.
d) invia la notifica delle decisioni prese dal CE al richiedente;
e) archivia i documenti del CE e quelli presentati al CE per il parere.

Art.7 - Modalita di funzionamento

1. II responsabile scientifico della ricerca o altro responsabile interessato richiede il parere del
Comitato Etico, con istanza indirizzata al Presidente del Comitato Etico.

2. La richiesta ¢ inviata in formato elettronico unitamente alla documentazione necessaria per la
valutazione indicata dal Comitato Etico all’inditizzo comitatoetico@unicampus.it.

3. 11 Comitato etico puo richiedere in qualsiasi momento ulteriore documentazione al richiedente.
4. 1l richiedente deve far pervenire alla Segreteria Tecnica del Comitato, di norma trenta giorni
prima della seduta, le richieste di parere da parte dei responsabili scientifici della ricerca o da parte
delle altre strutture direttamente coinvolte.

5. Per la valutazione e I'espressione della decisione, il Presidente puo designare uno o piu relatori,
in ragione della loro competenza, con il compito di introdurre la discussione sul progetto.

6. 11 Comitato Etico ha facolta di interpellare o di convocare il responsabile scientifico della
ricerca nonché, in veste di consulenti e senza diritto di voto, qualificati specialisti delle varie
discipline.
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7. 11 Comitato Etico puo invitare a presenziare le sedute, ma senza diritto di voto, il Preside della
Facolta dipartimentale di afferenza del richiedente la decisione, o suo delegato competente del
tema oggetto della valutazione.

8. La decisione espressa dal Comitato Etico ¢ comunicata al richiedente entro 5 giorni dalla
deliberazione del Comitato Etico.

9. Qualora il Comitato Etico esprima una decisione non favorevole in merito a un progetto, il
responsabile scientifico della ricerca, ove intenda proseguirla, deve riproporre il progetto
all’attenzione del Comitato, dopo opportuna revisione.

10. Le decisioni formulate dal Comitato Etico non esimono il soggetto che le ha richieste dalle
responsabilita proprie della funzione svolta.

11. Il Comitato Etico si riunisce 1 volta al mese, esaminando le richieste arrivate almeno 30 giorni
prima e si impegna a comunicare il parere al richiedente (i.e.: approvazione, diniego, richiesta di
integrazioni) entro 10 giorni dalla riunione.

12. Sono valide le sedute effettuate in videoconferenza e per via telematica. In questi ultimi casi il
voto e/o il parere sulla singola questione puo essete trasferito con ogni mezzo elettronico.

Art. 8 - Forma e requisiti per la richiesta di pareri su proposte di ricerca e protocolli
sperimentali
11 responsabile del progetto di ricerca richiede il parere del Comitato Etico, con istanza intestata
allo stesso corredata dei seguenti documenti:
a) richiesta di parere al Comitato;
b) protocollo di ricerca;
c) sinossi del progetto di ricerca in lingua italiana;
d) sinossi del progetto di ricerca in lingua inglese (se si desidera il parere espresso in lingua
inglese);
e) questionati e/o interviste ai soggetti arruolati, se il progetto lo prevede;
f) foglio informativo con espressione di consenso informato alla partecipazione alla ricerca:
e rivolto ad adulti nel caso la ricerca coinvolga partecipanti adulti
e rivolto a genitori o tutori nel caso la ricerca coinvolga partecipanti minori —
e rivolto a minori nel caso la ricerca coinvolga partecipanti minori (fino ai 12 anni di
eta);
@) informativa al trattamento dei dati personali e modulo di consenso al trattamento dei dati
personali ai sensi del Regolamento UE 2016/679

e rivolto ad adulti nel caso la ricerca coinvolga partecipanti adulti

e rivolto a genitori o tutori nel caso la ricerca coinvolga partecipanti minori;
h) copia della bozza di contratto con il finanziatore, qualora il progetto sia finanziato;
1) Curriculum vitae del responsabile del progetto;
) Modulo acquisto o utilizzo linee cellulari (qualora il progetto lo preveda e fosse richiesta
I'espressione del parere al Comitato Etico).

Art. 9 - Modalita di voto e successiva deliberazione

1. Le sedute del Comitato Etico sono legalmente valide con la presenza della meta pit uno dei
componenti titolari che abbiano diritto di voto e possono svolgersi anche in modalita telematica
o ibrida, purché siano garantite Iidentificazione dei partecipanti, la verifica della presenza e
I'espressione del voto.

2. Decisioni, pareri e voti sono approvati a maggioranza assoluta degli aventi diritto di voto. In
caso di parita decide il Presidente o chi ne fa le veci.

3. Sara redatto un verbale ufficiale a seguito di ciascuna consultazione/seduta in cui sara
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dettagliata I'attivita svolta, riportando le motivazioni ed eventuali distinte posizioni dei singoli
commissari.

Art. 10 — Approvazione, modifica ed entrata in vigore

1. Il presente Regolamento emanato con Decreto Rettorale dopo approvazione del C.d.A. entra
in vigore il giorno successivo alla pubblicazione nel sito Web di Ateneo.

2. Eventuali modifiche al Regolamento sono approvate ed entrano in vigore con le stesse
modalita.

3. I componenti del Comitato e gli eventuali membri esterni prendono visione del Regolamento,
delle procedure operative e li accettano.



