DEGLI STUDI DI BARI
ALDO MORO

VADEMECUM - CER

Istruzioni operative per il funzionamento del
Comitato Etico per la Ricerca

Ambito di interesse:

ricerche riconducibili al seguente elenco, ancorché non esaustivo, che:

a) coinvolgono esseri umani ad eccezione di quelle per legge di esclusiva competenza dei comitati
etici nazionali e territoriale in ambito medico sanitario;

b) coinvolgono la raccolta, la trasmissione e la diffusione di dati personali non-sanitari: ricerche
concernenti il trattamento di informazioni relative a una persona fisica identificata o identificabile;

c) comportano I'utilizzo, la produzione e la raccolta di tessuti, cellule o organismi, con I'esclusione
delle cellule embrionarie umane, e della ricerca necessariamente autorizzata dai comitati etici di altri
enti;

d) coinvolgono animali ad esclusione di quella autorizzata per legge dall’Organismo preposto al
benessere degli animali e dagli altri organismi preposti;

e) hanno ad oggetto sperimentazioni con prototipi di ricerca, in base alla tipologia di dispositivo e la
destinazione d’uso, anche in relazione alle norme armonizzate 1SO (adottate in tutta Europa), purché
siano preventivamente accertati i requisiti minimi di sicurezza, nonché le norme ISO di qualita;

f) attengono a sistemi software e di intelligenza artificiale che possano sollevare problemi etici;

g) riguardano la possibilita di doppio utilizzo di tecnologie: ricerche, tecnologie, informazioni che
possano avere finalita, utilizzazione, sfruttamento a carattere militare, terroristico, o che possano
rappresentare una minaccia per la sicurezza e la salute pubblica;

h) possono arrecare danno ambientale, mettere a rischio la flora, la fauna e le specie protette;

i) riguardano qualsiasi tipo di ricerche i cui risultati applicativi possano sollevare problemi etici.

N.B. Esulano dalle competenze del CER le funzioni che la legge riserva ai comitati etici di altri enti,
in particolare quelli clinici o per la sperimentazione clinico-farmacologica (Comitati di bioetica) e
quelli sul benessere animale (OPBA).

Compiti: formulare

-pareri

-valutazioni di conformita etica (su progetti o protocolli di ricerca, qualora esse fossero necessarie
per_assolvere richieste provenienti da istituzioni nazionali, comunitarie o internazionali, nonché
richieste a valere su bandi di finanziamento)

proposte di piani di informazione e formazione della comunita accademica, al fine di promuovere la
consapevolezza etica relativa alle implicazioni delle attivita di ricerca, in collaborazione con I'Area
competente.

Proposte di valutazione

La proposta di valutazione pud essere presentata da:
1



¢ Il Responsabile Scientifico della ricerca afferente a UNIBA (Docente di prima fascia, Docente
di seconda fascia, Ricercatore a tempo indeterminato, RtdA o RtdB o Rtt il cui contratto abbia
una durata residua almeno pari alla durata del progetto sottoposto a valutazione del CER.

o Dottorandi e assegnisti afferenti ad UNIBA, il cui contratto abbia una durata residua almeno
pari alla durata del progetto sottoposto a valutazione del CER, devono rendere
un’autodichiarazione disponibile nella sezione modulistica al seguente link:
https://www.uniba.it/it/ricerca/ricerca/finanziamenti-alla-ricercal/cer/cer.

L’autodichiarazione presentata da dottorandi e assegnisti deve essere controfirmata dal
Direttore della struttura di afferenza per presa visione.

o |l rappresentante legale della struttura proponente, se il Responsabile Scientifico della

ricerca non & afferente a UNIBA.

La proposta di valutazione pud essere presentata esclusivamente tramite la piattaforma SPHERE
(System for Projects, Handling of Applications, Research Ethics) disponibile al seguente link:
https://sphere.uniba.it/

Per accedere alla piattaforma SPHERE inserire le proprie credenziali istituzionali (U-Gov) oppure
accedere tramite SPID.

Attenzione! Nel momento in cui l'utente afferente ad UNIBA sottomette una richiesta di parere
tramite SPHERE, il sistema notifica automaticamente I'avvenuta trasmissione all'indirizzo PEC della
direzione del dipartimento di afferenza. Questo avviene in conformita con quanto stabilito all’ Art. 10
del Regolamento del CER.

Gli utenti esterni ad UNIBA possono accedere esclusivamente tramite le credenziali associate allo
SPID.

Le linee guida all’'uso della piattaforma saranno disponibili sul sito di UNIBA nella pagina dedicata al
CER unitamente ad un video tutorial.

Funzionamento
Sara pubblicato un calendario quadrimestrale con il programma delle sedute mensili.

La proposta di valutazione deve essere inviata entro e non oltre il 15esimo giorno lavorativo
anteriore alla riunione.

In caso di mancato rispetto del termine e conseguente invio tardivo della proposta, la Commissione
si riserva di valutare a quale seduta successiva rinviare la proposta in ragione della complessita e
dell'urgenza della stessa, nonché del carico di lavoro del Comitato in ciascuna seduta.

Nella fase preistruttoria, e con il supporto della segreteria tecnica, il Presidente: a) verifica la
sussistenza della competenza del CER in merito alle proposte ricevute e le eventuali incompatibilita
dei componenti per conflitto di interesse; b) designa un relatore, in ragione della competenza
disciplinare, con il compito di istruire ciascuna istanza e di introdurre la discussione; c) pud
eventualmente nominare esperti esterni invitandoli a partecipare a singole riunioni del Comitato,
senza diritto di voto, e ad esprimere pareri su singole istanze.

La convocazione ordinaria del CER, almeno 10 giorni prima della riunione, segue il calendario
programmato delle riunioni mensili. Il Presidente, inoltre, pud convocare il Comitato in seduta
straordinaria inframensile, riducendo il termine di convocazione a 5 giorni lavorativi, in presenza di
specifiche e comprovate esigenze attestate dal richiedente.

Decisioni


https://www.uniba.it/it/ricerca/ricerca/finanziamenti-alla-ricerca/cer/cer
https://sphere.uniba.it/

Parere o valutazione di conformita etica dovranno essere rilasciati entro 45 giorni lavorativi dalla
ricezione della richiesta e comunicati entro 7 giorni lavorativi successivi.

Il parere deve contenere: la decisione (parere positivo o negativo; se negativo con motivazione), la
seguente indicazione ai sensi dell’art.8 punti co. 6-7 del Regolamento del Comitato Etico della
Ricerca “il responsabile della ricerca si impegna a informare il CER su eventi avversi, imprevisti,
incontrati e su ogni altro elemento emerso nel corso del progetto che potrebbero influire sui diritti e
sulla tutela dei partecipanti al progetto. Ogni emendamento sostanziale al protocollo (che riguardi,
ad esempio, gli obiettivi della ricerca, eventuali rischi per i partecipanti o il trattamento dei loro dati
personali) dovra essere sottoposto all’attenzione del CER per ulteriore esame e approvazione”.

RACCOMANDAZIONE

Si raccomanda vivamente di sottoporre al CER ricerche non concluse, che si trovino
preferibilmente in una fase di progettazione o di esecuzione iniziale del progetto, per
consentire una piena ottemperanza delle eventuali integrazioni e modificazioni suggerite dal
Comitato Etico.



