
 

 

SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE 

REGIONE PUGLIA 

  AZIENDA SANITARIA  LOCALE  DELLA PROVINCIA DI BRINDISI 

 
N._1880_  del registro delle deliberazioni                                                         Num. prop. __2075-16__  
Affari Generali  
 

OGGETTO: Indizione avvisi per l'individuazione dei componenti interni ed esterni del Comitato 

Indipendente di Etica Medica ASL BR e dei componenti interni dell’Ufficio di Segreteria Tecnico-

Scientifica. 
 

Il giorno ___11/11/2016___ 

presso la sede dell’Azienda Sanitaria Locale BR sita in Brindisi alla Via Napoli n.8; 
 

---------------------- 
 Sull’argomento in oggetto, il Dirigente Amministrativo dell'U.:O Affari Generali, Dr.ssa Elisabetta ESPOSITO, 

sulla base dell’istruttoria effettuata, che con la sottoscrizione della presente proposta viene confermata, relaziona 

quanto appresso: 
 

PREMESSO che alla data del 30 giugno 2016 si è concluso il mandato triennale del Comitato Etico ASL BR, 

competente per il territorio delle provincie di Brindisi e Taranto, costituito con deliberazione n. 1178 del 

24.06.2013, successivamente prorogato sino al 31/10/2016 con D.G.R. n. 1073 del 19/07/2016;  
 

DATO ATTO che a questa ASL compete procedere alla individuazione dei nuovi Componenti del Comitato 

Etico aventi qualifiche ed esperienza nelle materie di seguito specificate, a norma dell’art. 2 comma 5 del Decreto 

Ministero della Salute 8 febbraio 2013, come segue: 

a) tre medici clinici con documentata esperienza nella ricerca clinica provenienti da diverse aree della medicina 

e chirurgia;  

b) un medico di medicina generale territoriale;  

c) un pediatra;  

d) un biostatistico;  

e) un farmacologo;  

f) un farmacista del servizio sanitario regionale;  

g) in relazione agli studi svolti nella propria sede, il direttore sanitario o un suo sostituto permanente;  

h) un esperto in materia giuridica e assicurativa o un medico legale;  

i) un esperto di bioetica;  

l) un rappresentante dell'area delle professioni sanitarie interessata alla sperimentazione;  

m) un rappresentante del volontariato o dell'associazionismo di tutela dei pazienti;  

n) un esperto in dispositivi medici;  

o) in relazione all'area medico-chirurgica oggetto dell'indagine con il dispositivo medico in studio, un ingegnere 

clinico o altra figura professionale qualificata;  
p) in relazione allo studio di prodotti alimentari sull'uomo, un esperto in nutrizione;  

q) in relazione allo studio di nuove procedure tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi invasive, un 

esperto clinico del settore;  
r) in relazione allo studio di genetica, un esperto in genetica. 

 

DATO ATTO altresì che a questa ASL compete procedere alla individuazione dei componenti dell’Ufficio di 

Segreteria Tecnico-Scientifica; 

 

VISTO il Decreto Ministero della Salute 12 maggio 2006 e successive modifiche ed integrazioni recante 

disposizioni sui requisiti minimi per l’istituzione, l’organizzazione e il funzionamento dei Comitati Etici per le 

sperimentazioni cliniche dei medicinali; 
 

VISTO il D.L. n. 158/2012, convertito dalla L. 189 dell’8 novembre 2012 che all’art. 12, comma 10 ha stabilito i 

nuovi criteri per la costituzione dei Comitati Etici, demandando alla competenza di ciascuna Regione la 

riorganizzazione dei Comitati istituiti nel proprio territorio; 

 

VISTO il Decreto Ministero della Salute  08 febbraio 2013, che in attuazione di quanto previsto dalla citata L. 

189/2012 ha dettagliato i “Criteri per la composizione e il funzionamento dei Comitati Etici;  



 

 

DATO ATTO che il Comitato Etico, ai sensi dell’art. 1 del citato Decreto 08 febbraio 2013, è un organismo 

indipendente che ha la responsabilità di garantire la tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere delle persone 

in sperimentazione e di fornire pubblica garanzia di tale tutela. Ove non già attribuita a specifici organismi, può 

svolgere anche funzioni consultive in relazione a questioni etiche connesse con le attività scientifiche e 

assistenziali, allo scopo di proteggere e promuovere i valori della persona. Il comitato etico, inoltre, può proporre 

iniziative di formazione di operatori sanitari relativamente a temi in materia di bioetica; 

VISTO altresì l’art. 5 del Decreto 8/02/2013 con cui il legislatore ha specificato le modalità di funzionamento 

dell’Organismo in questione, stabilendo  quanto di seguito: 
� Il Comitato Etico, nell'esprimere le proprie valutazioni, tiene conto delle seguenti circostanze: 

a) in linea di principio i pazienti del gruppo di controllo non possono essere trattati con placebo, se sono disponibili 

trattamenti efficaci noti, oppure se l'uso del placebo comporta sofferenza, prolungamento di malattia o rischio;  
b) l'acquisizione del consenso informato non è una garanzia sufficiente nè di scientificità, nè di eticità del protocollo di 

studio e, pertanto, non esime il comitato etico dalla necessità di una valutazione globale del rapporto rischio/beneficio del 

trattamento sperimentale;  
c) nel protocollo della sperimentazione deve essere garantito il diritto alla diffusione e pubblicazione dei risultati da parte 

degli sperimentatori che hanno condotto lo studio, nel rispetto delle disposizioni vigenti in tema di riservatezza dei dati 

sensibili e di tutela brevettuale, e che non devono sussistere vincoli di diffusione e pubblicazione dei risultati da parte dello 

sponsor. 
 

� Fermo restando quanto disposto dal comma 1, in caso di sperimentazione di dispositivi medici, la valutazione del comitato 

etico, tenuto conto della tipologia di dispositivo medico o del dispositivo medico impiantabile attivo oggetto dello studio 

clinico, per gli aspetti etici, tecnico-scientifici e metodologici, ha come riferimento anche: 
a) ove esplicitate dai promotori della sperimentazione, le pertinenti norme tecniche indicate dall'art. 3 del decreto 

legislativo 14 dicembre 1992, n. 507 e successive modifiche o dall'art. 6 del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e 

successive modifiche e le norme tecniche UNI EN ISO 14155:2011 «Indagine clinica dei dispositivi medici per soggetti 

umani. Buona pratica clinica» e successive modifiche oppure le norme tecniche alternative equivalenti;  
b) le linee guida dell'Unione europea di buona pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei 

medicinali, di cui al decreto del Ministro della sanità 15 luglio 1997, per quanto applicabili alle sperimentazioni cliniche 

con dispositivi medici sulle persone. 
 

� La valutazione del comitato etico in materia di indagini cliniche di dispositivi medici o di dispositivi medici impiantabili 

attivi deve tener conto anche delle previsioni di cui: 
a) all'art. 7 ed agli allegati 6 e 7 del decreto legislativo 14 dicembre 1992, n. 507 e successive modifiche;  
b) all'art. 14 ed agli allegati VIII e X del decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 46 e successive modifiche. 
 

� In caso di studi su prodotti alimentari, il Comitato Etico verifica che il trattamento del gruppo di controllo sia definito in 

base alle caratteristiche del prodotto oggetto dello studio e delle finalità dello studio stesso. 
 

� I componenti del Comitato Etico e il personale della segreteria tecnica sono vincolati al segreto d'ufficio. 

 
PRESO ATTO che il comitato etico, così come previsto dall’art. 4 comma 2 del Decreto Ministero della Salute 8 

febbraio 2013, è dotato di un Ufficio di Segreteria Tecnico-Scientifica qualificata in possesso di risorse umane, 

tecniche e amministrative, adeguate al numero di studi gestiti, nonché delle infrastrutture necessarie ad assicurare 

il collegamento alle banche dati nazionali e internazionali; 
 

RITENUTO di prevedere nella composizione della Segreteria la presenza di n. 5 componenti dipendenti dell'Asl 

BR, così distribuiti: 
- N. 1 Dirigente Farmacista, con funzioni di responsabile scientifico. 
- N. 4 impiegati amministrativi in qualità di addetti di segreteria. 

 

PRECISATO che l'ufficio di segreteria potrà essere integrato da ulteriore addetto amministrativo nominato 

dall'Asl di Taranto, qualora la stessa lo ritenesse opportuno.  

 
ATTESA pertanto la necessità di istituire il nuovo C.E., indicendo un avviso pubblico per l’individuazione dei 

componenti interni ed esterni del Comitato di Etica Medica ASL Br ed un avviso interno per l'individuazione dei 

componenti dell’Ufficio di Segreteria Tecnico-Scientifica;   

 

http://bd01.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=01LX0000120748ART4
http://bd01.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=01LX0000120748
http://bd01.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=01LX0000120748
http://bd01.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=01LX0000120858ART7
http://bd01.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=01LX0000120858
http://bd01.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=01LX0000120748ART8
http://bd01.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=01LX0000120748ART20
http://bd01.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=01LX0000120748ART21
http://bd01.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=01LX0000120748
http://bd01.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=01LX0000120858ART17
http://bd01.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=01LX0000120858ART38
http://bd01.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=01LX0000120858ART42


 

 

PRESO ATTO che i compensi spettanti ai Componenti del Comitato Etico sono quelli previsti con la deliberazione di 

questa Azienda  n. 877 del 08/05/2014 e quelli spettanti all'Ufficio di Segreteria sono stabiliti con l'avviso interno 

oggetto e parte integrante del presente provvedimento; 

 
TANTO PREMESSO, si propone l’adozione dell’atto deliberativo avente ad oggetto: Indizione avvisi per 

l'individuazione dei componenti interni ed esterni del Comitato Indipendente di Etica Medica ASL BR e dei 

componenti interni dell’Ufficio di Segreteria Tecnico-Scientifica.; 
  

 DATO ATTO che ognuno, nell’ambito della propria competenza, attesta la legittimità e conformità del presente 

atto alla vigente normativa europea, nazionale e regionale. 

 

Il Dirigente Amministrativo (Dr.ssa ESPOSITO Elisabetta)  ___fto________________ 
 

 

IL  DIRETTORE GENERALE 

   

Dr. Giuseppe PASQUALONE, nominato con deliberazione della Giunta regionale pugliese n. 160 del 10.02.2015 

coadiuvato dal Direttore Amministrativo Dott. Giovanni GIANNOCCARO e dal Direttore Sanitario Dr. Angelo 

Raffaele GRECO; 

 

Esaminata e fatta propria la relazione istruttoria;  
 

Acquisiti I pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario per quanto di rispettiva 

competenza;  
D E L I B E R A 

 

per tutte le ragioni indicate in premessa e che qui si intendono integralmente richiamate per farne parte integrante 

e sostanziale di: 

 

1. di indire, per le motivazioni indicate in premessa,  
- Avviso pubblico per l'individuazione dei componenti interni ed esterni del Comitato Indipendente di 

Etica Medica dell'ASL BR 
- Avviso interno per l'individuazione dei componenti dell’Ufficio di Segreteria Tecnico-Scientifica a 

supporto del Comitato Indipendente di Etica Medica dell'ASL BR;    

 

2. di approvare il testo degli avvisi allegati quale parte integrante e sostanziale al presente provvedimento; 
 

3. di stabilire che la nomina dei componenti spetta al Direttore Generale, per la durata di tre anni con possibilità 

di rinnovo per una sola volta, in conformità di quanto previsto all’art. 2, comma 8, del Decreto 08 febbraio 

2013; 
 

4. di precisare che il Direttore Generale procederà all’individuazione dei componenti secondo il libero 

apprezzamento, previo accertamento degli elementi desumibili dal curriculum e dalla documentazione 

presentata; 

 
5. di precisare che l'ufficio di segreteria potrà essere integrato da ulteriore addetto amministrativo nominato 

dall'Asl di Taranto, qualora la stessa lo ritenesse opportuno; 

 

6. di prendere atto che la nomina resta subordinata all’approvazione del competente Ufficio della Regione 

Puglia; 

 

7. di prendere atto che i compensi spettanti ai Componenti del Comitato Etico sono stabiliti con deliberazione di 

questa Azienda  n. 877 del 08/05/2014 mentre quelli spettanti all'Ufficio di Segreteria sono stabiliti con l'avviso 

interno oggetto e parte integrante del presente provvedimento; 

 

8. di precisare che la procedura di cui al presente avviso non vincola in alcun modo l’Amministrazione, che si 

riserva la facoltà di modificare, prorogare, sospendere o revocare gli avvisi di cui al presente provvedimento; 

 

9. di provvedere alla trasmissione del presente atto al Direttore Generale dell'ASL TA, alla pubblicazione di 

entrambi gli avvisi sul sito web aziendale e alla pubblicazione dell’avviso pubblico sul BURP.   

 

 

 



 

 

Il Direttore Sanitario  (Dr. Angelo GRECO)   _fto________________ 

 

Il Direttore Amministrativo (Dr. Giovanni GIANNOCCARO) _______fto__________ 
 

Il Direttore Generale  (Dr. Giuseppe PASQUALONE)              ______________fto___ 

 

              
 

 

 

 

               Registrazione dell’annotazione di costo 
    Esercizio economico anno______________ 

 
Codice conto Importo presente deliberazione Totale annotazioni di conto 

   

   

   

   

   

   

IL DIRIGENTE AREA GESTIONE RISORSE FINANZIARIE___________________________ 

 

PER COPIA CONFORME AD USO 

AMMINISTRATIVO 

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE 

 

Brindisi_______________________ 

 

Il Segretario____________________ 

INVIO AL COLLEGIO DEI SINDACI 

 

Protocollo n.  ____________ del ______________ 

 

AFFISSA E PUBBLICATA ALL’ALBO PRETORIO 

DI  QUESTA AZIENDA SL 

 

Dal___11/11/2016___al_________senza opposizioni 

 

Data  _______________ 

 

Il Segretario _________________ 

 

 
Atto soggetto a: Controllo Regionale          Conferenza dei Sindaci   

Da Trasmettere a: 

Uffici di staff 

 

Presidi e Stabilimenti Ospedalieri                                                         

 

Dipartimenti Aziendali: 

□ Segreteria Direzionale □ Direzione Amministrativa P.O.Di Summa □ Prevenzione 

□ Ufficio Affari Generali □ Direzione Amministrativa P.O.Francavilla Font. □ Salute Mentale 

□ Struttura Burocratica-Legale □ Direzione Amministrativa P.O. Ostuni Strutture Sovradistrettuali: 

□ Unità Controllo di Gestione □ Direzione Sanitaria P.O. Di Summa-Perrino □ Riabilitazione 

□ Ufficio Sviluppo Organizzativo □ Direzione Sanitaria P.O.Francavilla Fontana □ Dipendenze Patologica 

□ URP e Marketing Aziendale □ Direzione Sanitaria P.O.Ostuni □ Servizio 118 

□ Servizio prevenzione e Prot.Aziendale □ Direzione Sanitaria S.O.Mesagne Dipartimenti Ospedalieri: 

□ Unità per i Servizi Socio-Sanitari □ Direzione Sanitaria S.O.S.Pietro Vernotico □ Diagnostica Patologica 

□ U.O.Statistica ed Epidemiologia □ Direzione Sanitaria S.O.Ceglie Messapica □ Diagnostica per Immagini 

□ Ufficio Addetto Stampa □ Direzione Sanitaria S.O.Fasano/Cisternino □ Chirurgia Generale e Spec. 

□ Nucleo di valutazione Distretti Socio Sanitari □ Medicina Generale e Spec. 

Aree □ Distretto Socio Sanitario di Brindisi □ Neuroscienze 

□ Area Gestione Personale □ Distretto Socio Sanitario di Mesagne □ Anestesiologico 

□ Area Gestione Patrimonio □ Distretto Socio Sanitario di Fasano □ Nefro-Urologico 



 

 

□ Area Gestione Risorse Econ.Finan. □ Distretto Socio Sanitario di Francavilla Fontana □ Emergenza-Urgenza 

□ Area Gestione Tecnica Strutture Diverse: □ Materno-Infantile 

□ Area Gestione Servizio Farmaceutico □ Azienda Agricola Melli □ Onco-Ematologico 

□ Corsi di Laurea □ Igenico-Organizzativo □      Sito Web Aziendale art.3  L.R. 40/07 

□      Portale Regione art. 16 L.R. 25/06 
  

□ Farmacologico 

□  Altri   □ Cardiologico 

 

 


