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Art. 1 - Oggetto della disciplina e Ambito di applicazione

Il Comitato Tecnico Scientifico per la Ricerca e la Formazione della ASST Pini-CTO di seguito denominato
"Comitato Tecnico Scientifico o CTS", & organismo consultivo e propositivo della ASST Gaetano Pini-CTO,
istituito con deliberazione del Direttore Generale.

Il presente regolamento disciplina la costituzione, I'organizzazione, il funzionamento, le responsabilita e le
competenze del CTS nell'ambito delle attivita di ricerca, innovazione, formazione e aggiornamento
professionale promosse o sostenute dalla ASST.

Il Comitato Scientifico & altresi organismo consultivo di cui si avvale la ASST in qualita di Provider ECM, per la
valutazione delle proposte che rientrano nel Piano Formativo Aziendale.

Art. 2 - Finalita

II CTS svolge funzioni consultive e tecnico-scientifiche a supporto della Direzione Strategica nella promozione
della ricerca e della formazione aziendale, assicurando la qualita metodologica delle proposte di ricerca e la
coerenza scientifica delle attivita formative della ASST, favorendo:

a) il miglioramento continuo della qualita delle attivita di ricerca;

b) l'integrazione tra attivita assistenziali, ricerca, innovazione e formazione;

c) la diffusione della cultura scientifica e dell'aggiornamento professionale;

d) la programmazione e il monitoraggio delle attivita formative aziendali;

e) il sostegno alla partecipazione a programmi e reti di ricerca regionali, nazionali e internazionali;

Il CTS valuta la rilevanza scientifica, la solidita metodologica, la fattibilita organizzativa e la coerenza con gli
indirizzi strategici aziendali delle proposte di ricerca.

Art. 3 — Quadro normativo di riferimento

Il CTS svolge le proprie attivita nel rispetto della normativa europea, nazionale e regionale vigente in materia
di ricerca sanitaria, sperimentazione clinica, dispositivi medici, formazione continua e organizzazione delle
aziende sanitarie.

In particolare la normativa principale di riferimento & la seguente:
a) Regolamento EU n. 536/2014 (Studi interventistici Farmacologici);
b) Regolamenti (UE) 2017/745, 2017/746 (Studi con Dispositivo Medico);

c) DM 30/01/2021 (Misure volte a facilitare e sostenere la realizzazione degli studi clinici di medicinali senza
scopo di lucro e degli studi osservazionali e a disciplinare la cessione di dati e risultati di sperimentazioni
senza scopo di lucro a fini registrativi);

d) normativa vigente relativa al sistema di Educazione Continua in Medicina (ECM).

Per quanto non espressamente disciplinato dal presente regolamento si applicano le disposizioni normative
e regolamentari vigenti.

Art. 4 — Funzioni
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Il CTS svolge le seguenti funzioni:

a) valuta la rilevanza scientifica e metodologica delle proposte di ricerca;
b) verifica la coerenza delle proposte con gli indirizzi strategici aziendali;
c) valuta la fattibilita organizzativa, strutturale degli studi clinici proposti;
d) promuove la diffusione della cultura della ricerca e dell'innovazione.

Il CTS esprime pareri tecnico-scientifici su Protocolli clinici proposti dai professionisti dell’ASST, fermo
restando quanto previsto dalla normativa vigente in materia di sperimentazioni cliniche e dalle competenze
dei Comitati Etici.

Il CTS formula la propria valutazione tenendo in particolare considerazione:

a) la pertinenza e la rilevanza della ricerca e del disegno dello studio;
b) il protocollo;
c) gliimporti e le modalita di finanziamento e copertura dei costi, se previsti

Inoltre, svolge funzione di garante del contenuto formativo, della qualita scientifica e di tutte le attivita
formative organizzate, che consentono agli operatori sanitari di acquisire i crediti formativi controllando, in
linea con le normative ECM vigenti, la congruenza tra il fabbisogno formativo delle figure professionali
dell’Azienda ed il Piano di Formazione predisposto dal provider ECM. In particolare svolge le seguenti
funzioni:

- esprime parere non vincolante sulle proposte formative inserite nel Piano di Formazione Aziendale
(PFA), verificando la corrispondenza tra le attivita previste nel PFA e i fabbisogni formativi delle
diverse categorie professionali;

- svolge funzione di verifica rispetto alla formulazione dei piani delle singole articolazioni delle
proposte formative e anche rispetto al raggiungimento degli obiettivi formativi dichiarati;

- monitora le attivita e lo svolgimento del PFA, segnalando eventuali significativi scostamenti.

| pareri del CTS hanno natura consultiva e non sostituiscono le competenze attribuite ad altri organismi
o autorita previste dalla normativa vigente.

Art. 5 — Composizione

Il CTS & costituito da:

- Presidente, individuato dal Direttore Generale tra Direttori di UOC della ASST Pini-CTO;

- Vice Presidente, individuato dal Direttore Generale tra i Direttori di UOC della ASST Pini-CTO;
- Direttore Sanitario o suo delegato;

- Direttore Sociosanitario o suo delegato;

- Direttori dei Dipartimenti della ASST o loro delegati;

- Direttore DAPSS;

v. 1.0 del 30.07.2026



Sistema Socio Sanitario

Centro Specialistico Ortopedico Traumatologico $ Regione
' Gaetano Pini-CTO Lombardia

ASST Gaetano Pini

| componenti devono comunicare I'eventuale impossibilita a partecipare alle riunioni almeno 3 giorni prima
delle stesse.

Il Presidente e il Vice presidente sono nominati dal Direttore Generale.

Il Presidente promuove e coordina le attivita del CTS assicurando il rispetto delle disposizioni del presente
regolamento. Il Vice-Presidente coadiuva e sostituisce il Presidente in caso di assenza o di temporaneo
impedimento.

Per la trattazione di specifiche tematiche il CTS puo avvalersi della collaborazione di esperti interni o esterni
all'Azienda, invitati dal Presidente senza diritto di voto.

Art. 6 — Convocazione delle riunioni
Il Presidente convoca, presiede e modera le riunioni del CTS, di cui stabilisce I'ordine del giorno

Di norma il CTS si riunisce almeno una volta al mese e deve essere in ogni caso convocato quando vi sia la
richiesta scritta di meta dei componenti. Le riunioni si possono tenere in presenza ovvero in remoto.

La convocazione viene inviata ai componenti via e-mail con almeno 5 giorni di anticipo rispetto alla data della
seduta.

In caso di urgenza, previa autorizzazione del Presidente, € ammessa la valutazione e approvazione degli studi
via mail con opportuna verbalizzazione.

Il Comitato individua al proprio interno il personale incaricato a svolgere le funzioni di verbalizzante. Le
sedute sono valide con la presenza di almeno quattro membri.

Art. 7 - Funzionamento - iter valutativo

Lo sperimentatore principale provvede a fornire la documentazione necessaria per la valutazione dello
studio.

Per I'inserimento delle richieste all’ordine del giorno della prima seduta utile, la documentazione viene
inviata al CTS almeno una settimana prima della data di riunione. Le richieste pervenute oltre tale termine
sono valutate nella seduta successiva.

La Segreteria provvede a far pervenire a ciascun componente la documentazione ricevuta.

Le decisioni sono adottate a maggioranza dei presenti.

Art. 8 - Segreteria e archiviazione della documentazione

Le funzioni di segreteria sono assicurate dalla struttura aziendale individuata dalla Direzione Strategica.
La Segreteria:

a) cura la predisposizione e l'invio delle convocazioni;

b) raccoglie e gestisce la documentazione;

c) redige i verbali delle sedute;

d) assicura la conservazione e l'archiviazione della documentazione;

e) supporta il Presidente nello svolgimento delle attivita del Comitato.
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Il verbale di seduta del Comitato Scientifico viene sottoscritto dal Presidente e dal Segretario e reso
disponibile ai componenti per eventuali integrazioni e osservazioni.

A conclusione del processo di valutazione i verbali con i relativi allegati saranno archiviati elettronicamente.
Art. 9 — Durata

| componenti del Comitato Scientifico permangono in carica per un periodo di tre anni a decorrere dalla data
di approvazione del presente regolamento. | componenti decadono con la decadenza del Direttore Generale
e restano in carica sino alla nomina del nuovo Direttore Generale che pud provvedere alla riconferma o alla
nomina di altri componenti del comitato.

Art. 10 - Compensi

La partecipazione al CTS costituisce attivita istituzionale per tutti i componenti individuati e pertanto, ai
componenti non spettano compensi, gettoni di presenza, indennita o rimborsi ulteriori rispetto a quelli
eventualmente previsti dalla normativa vigente.

Art. 11 — Entrata in Vigore
Il presente regolamento entra in vigore dalla data di esecuzione della relativa delibera di approvazione.

Il presente regolamento sara pubblicato sul sito web istituzionale della ASST nella sezione “Amministrazione
Trasparente”.
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