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/) istituti di riabilitazione di cui all’art. 26 della
legge n. 833 del 1978 e centri di cura e riabilitazione
dell’INAIL, limitatamente ad indagini cliniche afferenti
alle attivita riabilitative in essi svolte.

2. Le strutture di cui al comma 1, alle lettere e), /), g) e
h), devono possedere le caratteristiche di cui all’allegato
1, punto 2 del decreto ministeriale del 2 aprile 2015, n. 70,
oppure devono essere, per la disciplina medico-chirurgica
afferente all’indagine clinica da effettuare, sede di unita
operativa che presenti le caratteristiche di alta speciali-
ta di cui al decreto del Ministro della sanita 29 gennaio
1992, ovvero alle intervenute disposizioni nazionali o
regionali in materia, nelle more della definizione di stan-
dard specifici per ’alta specialita, cosi come previsto al
punto 7 dell’allegato al citato decreto del Ministero della
salute n. 70 del 2015.

3. Le indagini cliniche condotte per dimostrare la con-
formita di dispositivi di classe I o dispositivi non invasivi
di classe Ila e IIb (cd. dispositivi a bassa classe di rischio)
possono essere effettuate, oltre che nelle strutture di cui al
comma 1, anche nelle seguenti strutture:

a) presidi specialistici e polispecialistici ambulato-
riali delle aziende del Servizio sanitario nazionale;

b) strutture territoriali di cui al decreto ministe-
riale 23 maggio 2022, n. 77 e alle leggi specifiche di
riferimento.

Art. 3.

Attestazione dei requisiti richiesti

1. 11 possesso dei requisiti di cui agli articoli 1 e 2 del
presente decreto ¢ attestato dal legale rappresentante della
struttura, mediante apposita dichiarazione, redatta secon-
do il modello pubblicato sul sito internet istituzionale del
Ministero della salute, a cui ¢ possibile allegare idonea
documentazione a supporto.

2. Nelle ipotesi in cui I’indagine clinica ricomprende
attivita svolte con ’ausilio di dispositivi digitali al di fuo-
ri della struttura presso cui ¢ condotta I’indagine, sono ga-
rantiti idonei livelli di qualita e sicurezza e, in particolare,
sono predisposti meccanismi di segnalazione e gestione
di eventuali eventi avversi che possono verificarsi al di
fuori della struttura.

3. Il Ministero della salute puo disporre verifiche re-
lative alle dichiarazioni di cui al comma 1 e alle misure
adottate ai sensi del comma 2.

Art. 4.

Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno succes-
sivo alla pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

2. A decorrere dalla data di entrata in vigore del pre-
sente decreto sono abrogati il decreto del Ministero della
salute del 12 marzo 2013 e il decreto del Ministero della
salute del 25 giugno 2014, citati in premessa.
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11 presente decreto € trasmesso all’organo di controllo
per gli adempimenti di competenza.

Roma, 20 marzo 2023

Il Ministro: SCHILLACI

Registrato alla Corte dei conti il 14 aprile 2023
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politi-
che sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell 'univer-
sita e della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero della
salute, n. 1072

23A03363

DECRETO 20 marzo 2023.

Disposizioni aventi la finalita di garantire che le persone
incaricate di valutare e convalidare le domande di indagine
clinica ovvero di prendere una decisione in merito non ver-
sino in condizioni di conflitto di interesse, siano indipendenti
dallo sponsor, dagli sperimentatori coinvolti e dalle persone
fisiche o giuridiche che finanziano ’indagine clinica e siano
esenti da qualsiasi indebito condizionamento.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 5 aprile 2017, relativo ai di-
spositivi 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 e, in particolare:

I’art. 70, che disciplina la presentazione della do-
manda di indagine clinica;

I’art. 71, paragrafo 1, in base al quale «Gli Stati
membri garantiscono che le persone incaricate di conva-
lidare e valutare la domanda, ovvero di prendere una de-
cisione in merito, non abbiano conflitti di interesse, siano
indipendenti dallo sponsor, dagli sperimentatori coinvolti
e dalle persone fisiche o giuridiche che finanziano I’in-
dagine clinica, e che siano esenti da qualsiasi indebito
condizionamentoy;

I’art. 71, paragrafo 2, in base al quale «Gli Sta-
ti membri si assicurano che la valutazione sia effettuata
congiuntamente da un numero adeguato di persone che
posseggano collettivamente le qualifiche e 1’esperienza
necessarie»;

Visto il decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 137, re-
cante «Disposizioni per l’adeguamento della norma-
tiva nazionale alle disposizioni del regolamento (UE)
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 di-
rettive 90/385/CEE e 93/42/CEE del Consiglio, nonché
per I’adeguamento alle disposizioni del regolamento
(UE) 2020/561 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 23 aprile 2020, che modifica il regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici, per quanto riguar-
da le date di applicazione di alcune delle sue disposizioni
ai sensi dell’art. 15 della legge 22 aprile 2021, n. 53»;
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Visto, in particolare, I’art. 16, comma 5, del predetto
decreto legislativo, secondo cui: «Con decreto del Mini-
stero della salute sono individuate le disposizioni aventi
la finalita di garantire che le persone incaricate di valutare
e convalidare le domande di indagine clinica ovvero di
prendere una decisione in merito non versino in condizio-
ni di conflitto di interesse, siano indipendenti dallo spon-
sor, dagli sperimentatori coinvolti ¢ dalle persone fisiche
o giuridiche che finanziano 1’indagine clinica, e siano
esenti da qualsiasi indebito condizionamentoy;

Visto I’art. 6-bis della legge 7 agosto 1990, n. 241,
recante «Nuove norme in materia di procedimento am-
ministrativo e di diritto di accesso ai documenti ammi-
nistrativi» ove ¢ stabilito che «II responsabile del proce-
dimento e i titolari degli uffici competenti ad adottare i
pareri, le valutazioni tecniche, gli atti endoprocedimentali
e il provvedimento finale devono astenersi in caso di con-
flitto di interessi, segnalando ogni situazione di conflitto,
anche potenzialey;

Visto ’art. 54, comma 6, del decreto legislativo 30 mar-
702001, n. 165, recante «Norme generali sull’ordinamen-
to del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pub-
bliche» ove ¢ stabilito che sull’applicazione dei codici di
cui al presente articolo vigilano i dirigenti responsabili di
ciascuna struttura, le strutture di controllo interno e gli
uffici di disciplina;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 16 apri-
le 2013, n. 62, recante «Codice di comportamento dei di-
pendenti pubblici, a norma dell’art. 54 del decreto legi-
slativo 30 marzo 2001, n. 165» e, in particolare, 1’art. 2,
comma 3, ove ¢ previsto che le pubbliche amministra-
zioni estendano, per quanto compatibili, gli obblighi di
condotta previsti dal citato codice a tutti i collaboratori o
consulenti, con qualsiasi tipologia di contratto o incarico
e a qualsiasi titolo, ai titolari di organi e di incarichi ne-
gli uffici di diretta collaborazione delle autorita politiche,
nonché nei confronti dei collaboratori a qualsiasi titolo di
imprese fornitrici di beni o servizi e che realizzano opere
in favore dell’amministrazione;

Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante «Di-
sposizioni per la prevenzione e la repressione della cor-
ruzione e dell’illegalita nella pubblica amministrazione»;

Vista la legge 11 gennaio 2018, n. 3, recante «Delega al
Governo in materia di sperimentazione clinica di medici-
nali nonché disposizioni per il riordino delle professioni
sanitarie e per la dirigenza sanitaria del Ministero della
salutey;

Visto il decreto del Ministero della salute 26 gennaio
2023, recante «Individuazione di quaranta comitati etici
territoriali», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 7 febbra-
10 2023, n. 31;

Visto il decreto del Ministero della salute 30 gennaio
2023, recante «Definizione dei criteri per la composizio-
ne e il funzionamento dei comitati etici territoriali», pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale 7 febbraio 2023, n. 31;

Ritenuto, pertanto, di dover adottare il decreto di cui
all’art. 16, comma 5, del decreto legislativo 5 agosto
2022, n. 137, al fine di individuare le regole per I’indipen-
denza, la trasparenza e I’imparzialita dei soggetti incari-
cati di convalidare e di valutare le domande di indagine
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clinica, ovvero di prendere decisioni in merito ad esse, ai
sensi dell’art. 71, paragrafi 1 e 2 del citato regolamento
(UE) 2017/745;

Decreta:

Art. 1.
Finalita e definizioni

1. Il presente decreto individua le modalita per garan-
tire che le persone incaricate di valutare e convalidare le
domande di indagine clinica per i dispositivi non recanti
la marcatura CE e per quelli recanti la marcatura CE di cui
all’art. 74, paragrafo 2, del regolamento (UE) 2017/745
ovvero di prendere una decisione in merito, non versino
in condizioni di conflitto di interesse, siano indipendenti
dallo sponsor, dagli sperimentatori coinvolti e dalle per-
sone fisiche o giuridiche che finanziano 1’indagine clini-
ca, e siano esenti da qualsiasi indebito condizionamento.

2. Ai fini del presente decreto si applicano le defini-
zioni di cui all’art. 2, paragrafo 1, del regolamento (UE)
2017/745 e, in particolare, le seguenti:

«sponsor»: qualsiasi persona, societd, istituzione
oppure organizzazione che si assume la responsabilita di
avviare, gestire e curare il finanziamento dell’indagine
clinica;

«sperimentatore»: una persona responsabile della
conduzione di un’indagine clinica presso un sito di inda-
gine clinica;

«operatore economico»: un fabbricante, un manda-
tario, un importatore, un distributore o la persona di cui
all’art. 22, paragrafi 1 e 3 del regolamento (UE) 2017/745.

Art. 2.

Soggetti incaricati della trattazione delle domande
di indagine clinica

1. I soggetti incaricati di valutare e convalidare le do-
mande di indagine clinica e la documentazione connes-
sa, ovvero di prendere una decisione in merito ad esse, ai
sensi dell’art. 70 del regolamento (UE) 2017/745, sono
individuati dal Ministero della salute nella sua qualita di
Autorita competente.

2. Al fine di assicurare che le valutazioni e le convalide
di cui al comma 1 siano effettuate congiuntamente da un
numero adeguato di soggetti che posseggano collettiva-
mente le qualifiche e I’esperienza necessarie, il Ministero
della salute puo avvalersi del supporto di esperti.

Art. 3.
Requisiti degli esperti ed elenchi

1. Gli esperti di cui all’art. 2, comma 2, devono es-
sere in possesso di comprovata qualificazione scientifica
e professionale e selezionati tra 1 dipendenti di enti che
svolgono attivita di ricerca, di assistenza sanitaria o di for-
mazione universitaria con i quali il Ministero della salute
puod eventualmente stipulare accordi ai sensi dell’art. 15
della legge 7 agosto 1990, n. 241 o convenzioni.
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2. 11 Ministero della salute puo individuare gli esperti
di cui all’art. 2, comma 2, anche attingendo ad appositi
elenchi predisposti secondo criteri e modalita pubblicati
sul proprio sito internet.

Art. 4.

Indipendenza, trasparenza e imparzialita

1. I soggetti di cui all’art. 2 non devono essere sottopo-
sti ad alcuna influenza che possa incidere sul loro giudi-
zio e devono svolgere la propria attivita in maniera indi-
pendente, trasparente e imparziale.

2. I soggetti di cui all’art. 2 non devono versare in si-
tuazione di conflitto di interesse o essere soggetti a inde-
biti condizionamenti rispetto agli sponsor, agli operatori
economici, agli sperimentatori ¢ a qualsiasi altra parte
coinvolta nella conduzione, nella gestione o nel finanzia-
mento delle indagini cliniche oggetto di valutazione e di
convalida.

3. I soggetti di cui all’art. 2, con cadenza annuale, pre-
sentano una dichiarazione attestante i propri interessi fi-
nanziari ed eventuali collegamenti con i soggetti rispetto
ai quali potrebbero insorgere conflitti di interessi. Di tale
dichiarazione, redatta secondo il modello disponibile sul
sito internet istituzionale del Ministero della salute, si
tiene conto al momento dell’assegnazione dei compiti di
valutazione e convalida di ciascuna indagine clinica.

Art. 5.

Obbligo di astensione

1. I soggetti di cui all’art. 2 sono, altresi, tenuti ad aste-
nersi dal partecipare alle trattazioni relative alle indagini
cliniche, nel caso in cui si trovino in situazioni di conflitto
di interesse anche potenziale o siano soggetti ad indebito
condizionamento.

Art. 6.

Entrata in vigore

1. Il presente decreto entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Il presente decreto ¢ trasmesso all’organo di controllo
per gli adempimenti di competenza

Roma, 20 marzo 2023

1l Ministro: SCHILLACI

Registrato alla Corte dei conti il 14 aprile 2023
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politi-
che sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell 'univer-
sita e della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero della
salute, n. 1073
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MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

DECRETO 6 giugno 2023.

Liquidazione coatta amministrativa della «Organizzazio-
ne produttori ortofrutticoli Veneto - societa cooperativa agri-
cola», in Zero Branco e nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della Crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 29 luglio 2021, n. 149, recante «Regolamento di
organizzazione del Ministero delle imprese e del made
in Italy»;

Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022,
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri», che all’art. 2, com-
ma 1, prevede che «il Ministero dello sviluppo economi-
co assume la denominazione di Ministero delle imprese
e del made in Italy» e all’art. 2, comma 4, prevede che
«le denominazioni “Ministro delle imprese e del made
in Italy” e “Ministero delle imprese e del made in Italy”
sostituiscono, a ogni effetto e ovunque presenti, le deno-
minazioni “Ministro dello sviluppo economico” e “Mini-
stero dello sviluppo economico”»;

Vista I’istanza con la quale la Confederazione coope-
rative italiane ha chiesto che la societa «Organizzazione
produttori ortofrutticoli Veneto - societa cooperativa agri-
cola» sia ammessa alla procedura di liquidazione coatta
amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’ Associazione di
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta societa cooperativa;

Vista la nota del 6 marzo 2023, con la quale la Confco-
operative ha segnalato ’urgenza di adozione del provve-
dimento di liquidazione coatta amministrativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, e dalla situazione patrimoniale al 31 luglio
2022, allegata al verbale di revisione, che evidenzia una
condizione di sostanziale insolvenza, in quanto a fronte
di un attivo circolante di euro 8.408.938,99, si riscon-
trano debiti esigibili entro I’esercizio successivo di euro
20.632.641,00 ed un patrimonio netto negativo di euro
-2.331.292,14;

Considerato che il grado di insolvenza della cooperati-
va ¢ rilevabile, altresi, dal mancato pagamento di mensili-
ta stipendiali e tredicesima mensilita, dall’omesso versa-
mento di contributi previdenziali, nonché dalla presenza
di atti di pignoramento presso terzi, di numerosi decreti
ingiuntivi e atti di precetto;
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