REGIONE PUGLTIA

Proposta di Deliberazione della Giunta Regionale

AREA: POLITICHE PER LA PROMOZIONE DELLA SALUTE, DELLE PERSONE E
DELLE PARI OPPORTUNITA’

Servizio: Programmazione Assistenza Territoriale Prevenzione -

Codice CIFRA: ATP/ DEL / 2013 /

OGGETTO: Riorganizzazione Comitati Etici ai sensi del Decreto-Legge n.
158 del 13.09.2012 convertito con modificazioni dalla legge 8 novembre
2012, n. 189. Istituzione sezione del Comitato Etico IRCCS Istituto Tumori

“Giovanni Paolo II” presso la Fondazione Casa Sollievo della Sofferenza di

San Giovanni Rotondo (FG).




L’Assessore al Welfare, sulla base dell'istruttoria espletata dal Servizio
Programmazione Assistenza Territoriale Prevenzione, Ufficio Politiche del
Farmaco e dellEmergenza Urgenza, confermata dal Responsabile A.P. , dal
Dirigente dello stesso Ufficio e dal Dirigente del Servizio, riferisce:

I Ministero della Salute con decreto del 12 maggio 2006, pubblicato sulla
Gazzetta Ufficiale n. 194 del 22.08.06, ha stabilito i requisiti minimi per
listituzione, l'organizzazione e il funzionamento dei Comitati etici per la
sperimentazione clinica dei medicinali.

Con Decreto Legge 13 settembre 2012, n. 158 convertito con modificazioni dalla
legge 8 novembre 2012, n. 189 sono state apportate sostanziali modificazioni
all'istituzione, organizzazione e funzionamento dei Comitati Etici per la
sperimentazione clinica dei medicinali.

Il comma 10 dell’art. 12 del Decreto legge n. 158/2012, prevede che entro il 30
giugno 2013 ciascuna regione provveda a riorganizzare i nuovi Comitati Etici da
istituire nel proprio territorio, attenendosi ai criteri stabiliti dalla legge.

Con Deliberazione n. 1227 del 4 luglio 2013, pubblicata sul BURP n. 102 del
24.07.2013, la Giunta regionale ha provveduto a riorganizzare i Comitati Etici
nella Regione Puglia, ai sensi del Decreto-Legge n. 158/2012 convertito con
modificazioni dalla legge 189/2012.

Con note prot. n. 1213 del 27.06.2013 e successiva prot. n. 1227 del 01.07.2013
il Direttore Generale della Fondazione Casa Sollievo della Sofferenza di San
Giovanni Rotondo (FG) ha richiesto al Servizio PATP di valutare l'opportunita di
istituire una sezione di Comitato Etico presso 'ospedale.

Tale richiesta & motivata dalla notevole distanza intercorrente tra il Comune di
San Giovanni Rotondo e Bari e sia dal notevole numero di casi (circa 500
nell’anno 2012) che annualmente afferiscono al Comitato Etico decaduto della
Fondazione.

In considerazione che il Decreto 8 febbraio 2013 stabilisce che: nel caso in cui le
regioni si avvalgono della possibilita, prevista dall’art. 12, comma 10, lettera a) del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito con modificazioni, dalla legge 8
novembre 2012, n. 189, di istituire un ulteriore comitato etico con competenza
estesa a piu istituti di ricovero e cura a carattere scientifico e istituiscono sezioni del
comitato etico per ciascuno di essi, anche alle predette sezioni e ai relativi
componenti si applicano le disposizioni previste dal decreto.

Pertanto, tenuto conto che la norma in vigore permette listituzione di un
ulteriore sezione, si ritiene opportuno, in considerazione della distanza tra
I’Ospedale di Casa Sollievo della Sofferenza e la citta di Bari e del notevole
numero di casi esaminati nell’anno 2012 dal decaduto comitato etico, di



proporre l'istituzione della sezione del

“Giovanni Paolo II” di Bari presso

comitato etico IRCCS Istituto Tumori
detto istituto cosi composto:

Dr. De Cosmo Salvatore

Direttore Dip. Scienze mediche - Interno

Dr. Morelli Franco

Dir. Medico Oncologia Medica - Interno

Dott.ssa Frazzica Rosa Giuseppa

Medico, gia Dir. del CEFPAS, Caltanisetta -
Esterno

Dr Melchionda Antonio

M.M.G. - Esterno

Dr.ssa Miglionico Lucia

Dir. Medico Pediatra - Interno

Dr. Fusilli Saverio

Dir. Resp. Struttura Semplice Epidemiologia
e statistica, Dir.San. - Interno

Prof.ssa Montagnani Monica

Ricercatore confermato Dipartimento
Farmacologia, Universita Studi Bari - Esterno

Dr.ssa Massetani Anna

Direttore Farmacia - Interno

Prof. Di Bisceglie Domenico

Direttore Sanitario - Interno

Prof. Vescovi Angelo

Direttore Scientifico - Interno

Dr. Fasanella Giuseppe

Dir. Medico Resp. S.S. Medicina Legale -
Interno

S.E. Sgreggia Card. Elio

Prof. Ord. emerito Bioetica, gia Dir. Ist.
Bioetica Univ. Cattolica Roma - Esterno

Prof.ssa Coluccia Anna

Prof. Criminologia e difesa sociale, Univ.
Siena - Esterno

Suor Cipollone Elisa

Infermiera - Interno

Prof.ssa Lauriola Teresa

Rappresentante del volontariato - Esterno

Prof. Mangiacotti Antonio

Rappresentante volontariato - esterno

Ing. Mitola Gerardo

Dir. Ingegnere Unita Valutazione Tecnologie
- Interno

Componenti Esperti in relazione a

studi del settore di competenza:

Ing. Tomaiolo Daniela

Dirigente ingegnere Unita Valutazione

tecnologie - Interno

Dr.ssa Potenza Adele

Dirigente medico Dietologo resp. S.S. -
Interno

Dr. Vigna Carlo

Dir. Medico Cardiologo S.S.

Emodinamica - Interno

resp.

Dr. Zelante Leopoldo

Direttore Servizio Genetica medica - Interno

Componenti la Segreteria tecnica:

Dr. Fasanella Giuseppe - Medico legale
Dr. Ciuffreda Raffaele - Dir. Dipartimento Risorse Umane

“COPERTURA FINANZIARIA AI SENSI DELLA L.R. 28/01 E S.M.E.I.”

La presente deliberazione non comporta implicazioni di natura finanziaria sia in
entrata che di spesa e dalla stessa non deriva alcun onere a carico del bilancio
regionale.

Il Dirigente del Servizio
Dr. Fulvio Longo




L’Assessore relatore, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate,
propone alla Giunta regionale, ai sensi della L.R. n. 7/97 art. 4, comma 4, lettera
d), 'adozione del conseguente atto finale:

LA GIUNTA

udita la relazione e la conseguente proposta dell’ Assessore proponente;

viste le dichiarazioni poste in calce al presente provvedimento dal Responsabile
A.P., dal Dirigente dell'Ufficio, dal Dirigente del Servizio e dal Dirigente dell’Area;

a voti unanimi espressi nei termini di legge:
DELIBERA

Per i motivi riportati in narrativa, di approvare listituzione della sezione del
comitato etico IRCCS Istituto Tumori “Giovanni Paolo II” di Bari presso la
Fondazione Casa Sollievo della Sofferenza di San Giovanni Rotondo (FG), ai sensi
della legge 189/2012 e del D.M. 08.02.2013, in aggiunta a quelli istituiti con
D.G.R. n. 1227 del 4 luglio 2013, cosi composto:

Dr. De Cosmo Salvatore Direttore Dip. Scienze mediche - Interno

Dr. Morelli Franco Dir. Medico Oncologia Medica - Interno

Dott.ssa Frazzica Rosa Giuseppa | Medico, gia Dir. del CEFPAS, Caltanisetta -
Esterno

Dr Melchionda Antonio M.M.G. - Esterno

Dr.ssa Miglionico Lucia Dir. Medico Pediatra - Interno

Dr. Fusilli Saverio Dir. Resp. Struttura Semplice Epidemiologia
e statistica, Dir.San. - Interno

Prof.ssa Montagnani Monica Ricercatore confermato Dipartimento
Farmacologia, Universita Studi Bari - Esterno

Dr.ssa Massetani Anna Direttore Farmacia - Interno

Prof. Di Bisceglie Domenico Direttore Sanitario - Interno

Prof. Vescovi Angelo Direttore Scientifico - Interno

Dr. Fasanella Giuseppe Dir. Medico Resp. S.S. Medicina Legale -
Interno

S.E. Sgreggia Card. Elio Prof. Ord. emerito Bioetica, gia Dir. Ist.
Bioetica Univ. Cattolica Roma - Esterno

Prof.ssa Coluccia Anna Prof. Criminologia e difesa sociale, Univ.
Siena - Esterno

Suor Cipollone Elisa Infermiera - Interno

Prof.ssa Lauriola Teresa Rappresentante del volontariato - Esterno

Prof. Mangiacotti Antonio Rappresentante volontariato - esterno

Ing. Mitola Gerardo Dir. Ingegnere Unita Valutazione Tecnologie
- Interno

Componenti Esperti in relazione a studi del settore di competenza:
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Ing. Tomaiolo Daniela Dirigente ingegnere Unita Valutazione
tecnologie - Interno

Dr.ssa Potenza Adele Dirigente medico Dietologo resp. S.S. -
Interno

Dr. Vigna Carlo Dir. Medico Cardiologo resp. S.S.
Emodinamica - Interno

Dr. Zelante Leopoldo Direttore Servizio Genetica medica - Interno

Componenti la Segreteria tecnica:
Dr. Fasanella Giuseppe - Medico legale
Dr. Ciuffreda Raffaele - Dir. Dipartimento Risorse Umane

di precisare che i componenti del Comitato Etico rimarranno in carica per tre anni
dal 1 luglio 2013 al 30 giugno 2016 e il loro mandato non potra essere rinnovato
consecutivamente piu di una volta.

Di demandare ad un successivo atto di Giunta regionale la regolamentazione degli
aspetti economici di cui all’art. 6 del D.M. 8.2.2013 Ministro della Salute, inerente
la determinazione del gettone di presenza per la partecipazione alle sedute del
comitato etico e delle tariffe a carico del promotore per I'assolvimento dei compiti
demandati al Comitato etico.

di disporre che il presente atto sia notificato, a cura del Servizio PATP, al Ministero
della Salute all’Agenzia Italiana del farmaco (AIFA), ai Direttori Generale delle
AA.SS.LL., AA.00.UU, IRCCS, E.E. della regione Puglia.

Di disporre la pubblicazione sul B.U.R.P. del presente atto.

Il Segretario della Giunta Il Presidente

I sottoscritti attestano che il procedimento istruttorio loro affidato, & stato
espletato nel rispetto della normativa regionale, nazionale e comunitaria e che il
presente schema di provvedimento, predisposto dall’'Ufficio n. 3 ai fini
dell’adozione dell’atto finale da parte della Giunta Regionale, & conforme alle
risultanze istruttorie.

Il Responsabile A.P. (Roberto Guzzo)
Il Dirigente dell’Ufficio (Mariangela Lomastro)
Il Dirigente del Servizio (Fulvio Longo)

Il sottoscritto direttore di area non ravvisa la necessita di esprimere sulla proposta
di delibera osservazioni ai sensi del combinato disposto dagli artt. 15 e 16 del
DPGR n. 161/2008.



Il Direttore dell’Area Politiche per la promozione della Salute, delle Persone e
delle pari opportunita
(Vincenzo Pomo)

L’Assessore proponente (Elena Gentile)
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