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SPERIMENTAZIONI CLINICHE D.LGS. 52/2019
LA COMMISSIONE NAZIONALE PER LA FORMAZIONE CONTINUA

VISTO il D.Lgs. 30 dicembre 1992 n. 502 e s.m.i. e, in particolare, l'art. 16-ter che istituisce la
Commissione nazionale per la formazione continua in medicina;

VISTI Part. 16-ter, comma 2, del decreto legislativo n. 502 del 1992, come successivamente
modificato, nel quale si stabilisce che “La Commissione definisce i crediti formativi che devono
essere complessivamente maturati dagli operatori in un determinato arco di tempo, gli indirizzi per
la organizzazione dei programmi di formazione predisposti a livello regionale nonché i criteri e gli
strumenti per il riconoscimento e la valutazione delle esperienze formative” e I'art. 16-quater del
medesimo decreto legislativo nel quale si prevede che “La partecipazione alle attivita di formazione
continua costituisce requisito indispensabile per svolgere attivita professionale”

VISTO I'Accordo stipulato in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento e di Bolzano in data 1° agosto 2007, Rep. Atti n. 168/CSR, recante il
"Riordino del sistema di formazione continua in medicina";

VISTO I'Accordo stipulato in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province autonome di Trento ¢ Bolzano in data 5 novembre 2009, Rep. Atti n. 192, concernente "1
nuovo sistema di formazione continua in medicina - Accreditamento dei provider ECM, formazione
a distanza, obiettivi formativi, valutazione della qualita del sistema formativo sanitario, attivita
realizzate all'estero, liberi professionisti";

VISTO il D.P.C.M. 26 Luglio 2010 - Recepimento dell'Accordo tra lo Stato, le Regioni ¢ le Provincie
autonome di Trenta e Bolzano, stipulato in data 5 Novembre 2009, in materia di accreditamento dei
provider ECM, formazione a distanza, obiettivi formativi, valutazione della qualita del sistema
formativo sanitario, attivita formative realizzate all'estero e liberi professionisti;

VISTO I'Accordo Stato - Regioni del 19 aprile 2012, ai sensi dell'art. 4 del D.Lgs. 28 agosto 1997
n. 281, tra il Governo, le Regioni ¢ le Province autonome di Trento e di Bolzano sul documento
recante "Il nuovo sistema di formazione continua in medicina - Linee guida per i Manuali di
accreditamento dei provider, albo nazionale dei provider, crediti formativi triennio 2011/2013,
federazioni, ordini, collegi e associazioni professionali, sistema di verifiche, controlli € monitoraggio
della qualita, liberi professionisti";

VISTO I’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano del 2
febbraio 2017 sul documento “La formazione continua nel settore salute” ed in particolare la lettera
¢ del paragrafo 1 dell’art. 8 secondo cui la Commissione nazionale per la formazione continua
approva il Manuale nazionale di accreditamento per 1’erogazione di eventi E.C.M., acquisito il
parere obbligatorio e vincolante del Comitato tecnico delle Regioni, approva i Manuali sulla
formazione continua del professionista sanitario e delle verifiche dei provider, sentito il Comitato
tecnico delle Regioni;
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VISTO il Decreto Ministeriale del 17 aprile 2019 con cui ¢ stata ricostituita, presso 1’Agenzia
nazionale per i servizi sanitari regionali, la Commissione nazionale per la formazione continua per
I’espletamento dei compiti previsti dall’art. 16-ter, comma 2 del D.Lgs. 30 dicembre 1992 n. 502 e
successive modificazioni;

VISTO l'articolo 16-bis, comma 1, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, come
modificato dall’articolo 3, comma 1, lettera a), del decreto legislativo n. 52/2019, ai sensi del quale
l'aggiornamento periodico del personale operante presso le strutture sanitarie e socio-sanitarie
impegnato nella sperimentazione clinica dei medicinali & realizzato attraverso il conseguimento di
appositi crediti formativi su percorsi assistenziali multidisciplinari, nei quali sia data rilevanza anche
alla medicina di genere e all’etd pediatrica, e multiprofessionali nonché su percorsi formativi di
partecipazione diretta a programmi di ricerca clinica multicentrici.

DELIBERA

1. Il paragrafo 3.2.2 del Manuale sulla formazione continua del professionista sanitario ¢ integrato
come segue: qualora l'aggiornamento periodico del personale, operante presso le strutture sanitarie e
socio-sanitarie impegnato nella sperimentazione clinica dei medicinali, sia realizzato tramite percorsi
assistenziali multidisciplinari, nei quali sia data rilevanza anche alla medicina di genere e all’eta
pediatrica, e multi professionali nonché tramite percorsi formativi di partecipazione diretta a
programmi di ricerca clinica multicentrici (ai sensi dell'articolo 16-bis, comma 1, del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, come modificato dall’articolo 3, comma 1, lettera a), del
decreto legislativo n. 52/2019), vengono riconosciuti rispettivamente 4 crediti ECM per
sperimentazioni fino a 6 mesi; 8 crediti ECM per sperimentazioni di durata superiore a 6 mesi ¢ fino
a 12 mesi; 16 crediti ECM per sperimentazioni oltre i dodici mesi.

Roma, TB ml: 2019

Il Segretario Il Vice Presidente
della Commissione Nazionale della Commissione Nazionale
per la formazione continua ntinua

(Dott.ssa Olinda Moro) i
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