REGIONE PIEMONTE BU20 18/05/2023

Codice A1400A

D.D. 11 maggio 2023, n. 1030

Approvazione degli elenchi dei candidati idonei al nomina di componenti dei Comitati Etici
Territoriali della Regione Piemonte, a norma del déposto del DM del 26 gennaio 2023,
"Individuazione di quaranta Comitati Etici Territo riali" (G.U. Serie Generale n. 31 del
07.02.2023) ed ai sensi della D.G.R. n. 24-6629 @d&103.2023.

WS REGIONE
B W PIEMONTE

ATTO DD 1030/A1400A/2023 DEL 11/05/2023

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE
A1400A - SANITA' E WELFARE

OGGETTO: Approvazione degli elenchi dei candidati idoneiaalomina di componenti ¢
Comitati Etici Territoriali della Regione Piemongenorma del disposto del DM
26 gennaio 2023, “Individuazione di quaranta CotnE#ici Territoriali” (G.U. Sere
Generale n. 31 del 07.02.2023) ed ai sensi deliaRD.n. 24-6629 del 21.03.2023.

Premesso che:

con D.G.R. n. 24-6629 del 21.03.2023, & stata alti@zione, sul territorio regionale, ai Decreti de
Ministro della Salute del 26, 27 e 30 gennaio 2088renti all’individuazione dei Comitati Etici
territoriali (CET), alla regolamentazione della dagansitoria, alla definizione dei criteri per la
composizione ed il funzionamento dei CET ed alléewheinazione della tariffa unica per le
sperimentazioni cliniche, con conseguente revodia d2G.R. n. 78-4807 del 4.12.2006, della
D.G.R. n. 2-5737 del 23.04.2007 e della D.G.R.516Q08 del 25.06.2013.

La deliberazione di cui all'alinea precedente repdsto, fra I'altro, di:

“I...]

dare atto dell'individuazione dei due seguenti QatnhiEtici Territoriali (CET) della Regione
Piemonte, cosi come indicati all’Allegato 1 del DMl 26.01.2023, “Individuazione di quaranta
comitati etici territoriali”:

- Comitato etico interaziendale AOU Citta dellaiBale della Scienza di Torino;

- Comitato etico interaziendale AOU Maggiore d€laita di Novara;

stabilire I'afferenza ai suddetti Comitati Eticirfigoriali come di seguito dettagliato:

Sede del Comitato Etico territoriale AASSRR/IRCGfgranti




AOU Citta della Salute e della Scienza| di
. L . s Torino; AO Ordine Mauriziano di Torino; AOU
(SjglrStltGatGO dg:;ogg(téenrf:gin?;lﬁlfoU Citta de'@an Luigi di Orbassano; ASL Citta di Torino;
ASL TO3; ASL TO4; ASL TO5; IRCCS ¢

Candiolo

AOU Maggiore della Carita di Novara; AO SS.
rAntonio e Biagio e C. Arrigo di Alessandria;
KsL Bl; ASL VC; ASL NO; ASL VCO; ASL
AL; ASL AT; AO Santa Croce e Carle di Cuneo;
ASL CN1; ASL CN2.

Comitato etico interaziendale AOU Maggid
della Carita di Novara

stabilire che entrambi i Comitati Etici Territoiiai cui ai punti precedenti avranno un numero di
componenti pari a diciotto, applicando per la cosigione e l'organizzazione dei Comitati Etici
Territoriali, le disposizioni di cui allart. 3, coma 4 del DM del 30 gennaio 2023, titolato
“Definizione dei criteri per la composizione eulnizionamento dei comitati etici territoriali”;

dare atto che la composizione dei Comitati Etigrif@riali € cosi definita, ai sensi del gia citato
allart. 3, comma 4 del DM del 30 gennaio 2023pl&ito “Definizione dei criteri per la
composizione e il funzionamento dei comitati etieritoriali”:

a) tre clinici esperti in materia di sperimentazaatiinica, di cui uno esperto nello studio di nuove
procedure tecniche, diagnostiche e terapeutichasine e semi invasive; b) un medico di medicina
generale territoriale; c) un pediatra; d) un bibstgo; e) un farmacologo; f) un farmacista
ospedaliero; g) un esperto in materia giuridicaum)esperto in materia assicurativa; i) un medico
legale; j) un esperto di bioetica; k) un rappresetd dell'area delle professioni sanitarie intextess
alla sperimentazione; I) un rappresentante deeaazioni di pazienti o di cittadini impegnati sui
temi della salute; m) un esperto in dispositivi mgd) un ingegnere clinico o un fisico medico; 0)
in relazione allo studio di prodotti alimentaril&wdmo, un esperto in nutrizione; p) in relaziogdé a
studi di genetica, un esperto in genetica.

disporre che, con decreto del Presidente della t&ivegionale, su proposta dell’Assessore alla
Sanita, Livelli Essenziali di Assistenza e Edili8anitaria, saranno nominati i diciotto componenti
per ciascuno dei due Comitati Etici Territorialdividuati nell’elenco degli idonei sulla base di
procedura ad evidenza pubblica espletata dallzbDime Sanita e Welfare;

disporre che il Direttore della Direzione SanitaMelfare, avvalendosi di un gruppo di lavoro
composto dai Dirigenti dei Settori competenti intene farmaceutica, gestione del personale del
SSN e programmazione dei servizi sanitari e sonite® procedera entro il termine stabilito in 30
giorni dalla scadenza della presentazione delle ashol®, all’individuazione degli idonei alla
nomina di componente del Comitato etico;

[L.].

Per quanto sopra, con successiva D.D. n. 670 d€32923, e stato approvato I'avvio della
procedura di evidenza pubblica per I'individuaziategli idonei alla nomina di componente dei
Comitati Etici Territoriali della Regione Piemonts,norma del disposto del DM del 26 gennaio
2023, “Individuazione di quaranta Comitati Eticirfimriali” (G.U. Serie Generale n. 31 del

07.02.2023) ed ai sensi della D.G.R. n. 24-6622d€3.2023, disponendo, tra I'altro, di:

- approvare l'avviso pubblico dettagliato all’Alleip A della determinazione suddetta;



- precisare che tutti i soggetti interessati domevpresentare la propria domanda entro il termine
perentorio delle ore 12 del giorno 14 aprile 2023;

- precisare che ogni soggetto interessato poteaseptare domanda solo per uno dei due Comitati
Etici Territoriali regionali, secondo il fac simild cui agli Allegati B1 e B2 - parti integranti e
sostanziali del suddetto provvedimento;

- stabilire che le domande dovevano essere inglideDirezione Sanita e Welfare - secondo il fac-
simile di domanda suddetto, unitamente alla docuazésne dettagliata nel provvedimento
medesimo e segnatamente, il curriculum vitae im#&io europeo, da redigersi nelle forme di
dichiarazione sostitutiva di certificazione ai Seshall’art. 46 del DPR 445/2000 e la dichiarazione
di insussistenza di conflitto di interessi, di @lfAllegato D, parte integrante e sostanziale del
provvedimento in argomento;

- precisare che non sarebbero state consideratésarhiit
* le candidature presentate oltre il termine perémiodicato;
* le candidature prive della sottoscrizione;
* le candidature prive del curriculum vitae in forma&uropeo, debitamente sottoscritto e redatto
nelle forme di dichiarazione sostitutiva di ced#zione ai sensi dell’art. 46 del DPR 445/2000;
* le candidature prive della copia del documentaldntita in corso di validita richiesto ai sensi
del D.P.R. 445/2000;
 le candidature trasmesse con modalita diverse d#dequndicate nell’Avviso (Allegato A al
presente provvedimento);
* le candidature trasmesse prima della data di pedshbne della determinazione dirigenziale
suddetta sul Bollettino Ufficiale della Regione iaante;
- approvare i requisiti vincolanti e preferenzialpme dettagliati all’Allegato C, parte integramete
sostanziale del provvedimento medesimo, al finBadekrtamento — da parte del Gruppo di Lavoro
di cui alla D.G.R. n. 24-6629 del 21.03.2023 - @elberenza dei profili curriculari presentati dalel
esperienze maturate rispetto alle funzioni da ésee¢

- dare atto che il Direttore della Direzione Samité/elfare, con proprio provvedimento, approvera
I'elenco dei soggetti idonei a ricoprire la cardiacomponente di Comitato Etico Territoriale, senza
che cio dia luogo ad una graduatoria;

- dare atto che, con decreto del Presidente dellat&regionale, su proposta dell’Assessore alla
Sanita, Livelli Essenziali di Assistenza e Edili8anitaria, saranno nominati i diciotto componenti
per ciascuno dei due Comitati Etici Territoriafidividuati nell’elenco degli idonei;

- dare atto che l'individuazione degli idonei allamina di componente del Comitato etico e
stabilita nel termine di 30 giorni dalla scadeneHdadpresentazione delle domande.

Considerato che:

- alla data del 14 aprile 2023, risultano pervent& candidature per il Comitato Etico
Interaziendale AOU Citta della Salute e della Sraedi Torino e 33 candidature per il Comitato
Etico Interaziendale AOU Maggiore della Carita dividra, cosi dettagliate:

» Comitato Etico interaziendale AOU Citta della Salatdella Scienza di Torino:
a) clinici esperti in materia di sperimentazionaiich, di cui uno esperto nello studio di nuove
procedure tecniche, diagnostiche e terapeutichrasine e semi invasive: 11 candidature b) medico
di medicina generale territoriale: 3 candidature pediatra: 2 candidature d) biostatistico: 5



candidature e) farmacologo: 1 candidatura f) faistacospedaliero: 5 candidature g) esperto in
materia giuridica: 3 candidature h) esperto in mat@ssicurativa: 2 candidature i) medico legale: 2
candidature j) esperto di bioetica: 6 candidatuyerdppresentante dell'area delle professioni
sanitarie interessata alla sperimentazione: 6 dahdgie |) rappresentante delle associazioni di
pazienti o di cittadini impegnati sui temi delldwga: 2 candidature m) esperto in dispositivi medic

1 candidatura n) ingegnere clinico o un fisico medil candidatura o) esperto in nutrizione: 1
candidatura p) esperto in genetica: 1 candidatura;

» Comitato Etico Interaziendale AOU Maggiore dellaiadi Novara:

a) clinici esperti in materia di sperimentazionaich, di cui uno esperto nello studio di nuove
procedure tecniche, diagnostiche e terapeutichasive e semi invasive: 4 candidature b) medico
di medicina generale territoriale: 1 candidaturapediatra: 1 candidatura d) biostatistico: 3
candidature e) farmacologo: 1 candidatura f) faistacospedaliero: 2 candidature g) esperto in
materia giuridica: 5 candidature h) esperto in mat@ssicurativa: 2 candidature i) medico legale: 2
candidature j) esperto di bioetica: 4 candidatuyerdppresentante dell'area delle professioni
sanitarie interessata alla sperimentazione: 2 dahdie |) rappresentante delle associazioni di
pazienti o di cittadini impegnati sui temi delldwga: 1 candidatura m) esperto in dispositivi medic

2 candidature n) ingegnere clinico o un fisico medi2 candidature 0) esperto in nutrizione: 2
candidature p) esperto in genetica: 1 candidatura

Considerato, inoltre, che:
- il Gruppo di Lavoro di cui alla D.G.R. n. 24-66861 21.03.2023, & composto da:

o Dott. Franco Ripa, Dirigente del Settore Programiore dei Servizi Sanitari e Sociosanitari
della Direzione Sanita e Welfare e vicario dellaeRione, in rappresentanza del Dirigente del
Settore Assistenza Farmaceutica, Integrativa eeBigat della Direzione Sanita e Welfare, carica
attualmente vacante;

o Dott. Mario Raviola, Dirigente del Settore Sistebrganizzativi e Risorse Umane del SSR della
Direzione Sanita e Welfare.

- in data 04.05.2023, il Gruppo di Lavoro di cuipdragrafo precedente si € riunito, al fine di
espletare [listruttoria per la verifica della cagza dei profili curriculari presentati e delle
esperienze maturate rispetto alle funzioni da dseec nel’ambito dei due Comitati Etici

Territoriali del Piemonte.

Dato atto che:

dall'istruttoria di cui sopra, le cui risultanzengoagli atti della Direzione Sanita e Welfare, sono
stati valutati:

- idonei alla nomina di componenti dei Comitatidetierritoriali, i candidati risultati in possesdb
almeno uno dei requisiti vincolanti, previsti dallegato C della D.D. n. 670 del 23.03.2023;

- non idonei alla nomina di componenti dei Comitatici Territoriali, i candidati per i quali non
risulti il possesso di nessuno dei requisiti viaei, previsti dal gia citato Allegato C della D.D.
670 del 23.03.2023;

- non ammissibili, i candidati che hanno presentitmanda dopo la scadenza del termine previsto
alle ore 12 del 14 aprile 2023, ovvero che hanmain documentazione carente rispetto a quella
prevista dalla succitata D.D. n. 670 del 23.03.2@23segnatamente, dall’Allegato A, parte



integrante e sostanziale della medesima.

Sono state, altresi, considerate ammissibili ledickature presentate per piu di una figura
professionale prevista dal Bando, prendendo iniderazione solo la prima figura professionale
per cui il candidato ha presentato domanda.

Atteso, per tutto quanto sopra, che si rende ocassario di:

- approvare gli elenchi degli idonei alla nominacdmponenti dei due Comitati Etici Territoriali del
Piemonte, individuati sulla base dell'istruttorgpketata in ottemperanza alle disposizioni di dai a
D.G.R. n. 24-6629 del 21.03.2023 ed ai sensi dBlB. n. 670 del 23.03.2023, cosi come
dettagliato all’'Allegato Al - per il Comitato Eticimteraziendale AOU Citta della Salute e della
Scienza di Torino - ed all’'Allegato A2 - per il Caato Etico Interaziendale AOU Maggiore della
Carita di Novara - parti integranti e sostanziali presente provvedimento;

- dare atto che i diciotto componenti di ciascurodiie Comitati Etici Territoriali, individuati nég
elenchi degli idonei, approvati con il present®,aiaranno nominati con successivo decreto del
Presidente della Giunta regionale, su propostadAdsiéssore alla Sanita, Livelli Essenziali di
Assistenza e Edilizia Sanitaria;

- precisare che gli elenchi degli idonei approeati il presente provvedimento hanno validita di tre
anni, a partire dalla data di adozione del presettie e che da tali elenchi si attingera per la
copertura di eventuali posizioni vacanti nei duen@ati Etici Territoriali, a seguito di dimissiooi

di decadenza a norma di legge dei componenti ndanuoa il decreto di cui all'alinea precedente;

Dato atto che l'attuazione del presente provvedim@&on comporta oneri aggiuntivi a carico del
bilancio regionale.

Attestata la regolarita amministrativa del presema/vedimento ai sensi della D.G.R. n. 1-4046
del 17.10.2016, come modificata dalla D.G.R. n3643del 14.06.2021.

Tutto cid premesso,
IL DIRETTORE
Richiamati i seguenti riferimenti normativi:

* il Decreto Legislativo 14 maggio 2019, n. 52, rdeaPAttuazione della delega per
riassetto e la riforma della normativa in mateiigpgkrimentazione clinica dei medicin
ad uso umano, ai sensi dell'articolo 1, commi 1 defHla Legge 11 gennaio 2018, n. 3;

» il decretolegge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, codiimcazioni, dalla legge
novembre 2012, n. 189 recante "Disposizioni urgeatipromuovere lo sviluppo del Pa
mediante un piu altavello di tutela della salute" con particolare rifeento all'articolo 12
commi 9, 10 e 11,

» il decreto del Ministro della Salute 8 febbraio 3Dfecante "Criteri per la composizion
il funzionamento dei comitati etici" pubblicato lzelGazzetta Uffimle della Repubblic
Italiana il 24 aprile 2013, n. 96;

» il decreto del Ministro della Salute 27 maggio 2@®h il quale e stato ricostituito, per
durata di tre anni il centro nazionale di coordieato dei comitati etici territoriali per
sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso nma sui dispositivi medici;

» il decreto del Ministro della Salute 31 dicembre22Qecante "Misure di adeguame



dellidoneita delle strutture preso cui viene cdtalda sperimentazione clinica a
disposizionidel regolamento UE n. 53/2014, pubblicato nellzZgta Ufficiale dell:
Repubblica Italiana il 25 marzo 2022, n. 71;

« il decreto del Ministro della Salute 26 gennaio 20khdividuazione di quaranta comit
etici territoriali", pubblicato sulla G.U. Serie Garale , n. 31 del 07 febbraio 2023;

e il decreto del Ministro della Salute 27 gennaio 202Regolamentazione della fe
transitoria ai sensi dell'articolo 2, comma 15)alklgge 11 gennaio 2018, n. 3, in relazi
alle attivita' di valutazione elalmodalita’ di interazione tra il Centro di coar@mento,
comitati etici territoriali, i comitati etici a vahza nazionale e I'Agenzia italiana
farmaco”, pubblicato sulla G.U. Serie Generale3Indel 07 febbraio 2023;

e il decreto del Ministro dlla Salute 30 gennaio 2023, "Definizione dei crifger la
composizione e il funzionamento dei comitati etgritoriali”, pubblicato sulla G.U. Ser
Generale , n. 31 del 07 febbraio 2023;

* il decreto del Ministro della Salute 30 gennaio 20Deterninazione della tariffa unic
per le sperimentazioni cliniche, del gettone dispreza e del rimborso spese pe
partecipazione alle riunioni del Centro di coordnmento nazionale dei comitati et
territoriali per le sperimentazioni cliniche sui di@nali per uso umano e sui disposi
medici, dei comitati etici territoriali e dei corait etici a valenza nazionale", pubblic
sulla G.U. Serie Generale , n. 31 del 07 febbrai232

* laL.R. 23 del 28/07/2008 artt 17 e 18;

* laD.GR. n. 24-6629 del 213.2023 di attuazione dei Decreti del Ministro dedalute de
26, 27 e 30 gennaio 2023, inerenti all'individuaei@lei Comitati Etici territoriali (CET
alla regolamentazione della fase transitoria, @#fainizione dei criteri per la composizio
ed 1 funzionamento dei CET ed alla determinazione adefariffa unica per |
sperimentazioni cliniche, con conseguente revotla @G.R. n. 784807 del 4.12.200!
della D.G.R. n. 2-5737 del 23.04.2007 e della D.@.R25-6008 del 25.06.2013;

* laD.D.n. 670 del 23.03.2023;

determina

1. di approvare gli elenchi degli idonei alla noeth componenti dei due Comitati Etici Territoriali

del Piemonte, individuati sulla base dell’istruttoespletata in ottemperanza alle disposizionudi ¢

alla D.G.R. n. 24-6629 del 21.03.2023 ed ai seeiadD.D. n. 670 del 23.03.2023, cosi come
dettagliato all’Allegato Al - per il Comitato Eticmteraziendale AOU Citta della Salute e della
Scienza di Torino - ed all’'Allegato A2 - per il Cdato Etico Interaziendale AOU Maggiore della
Carita di Novara - parti integranti e sostanziali presente provvedimento;

2. di dare atto che i diciotto componenti di ciaszwulei due Comitati Etici Territoriali, individuati
negli elenchi degli idonei, approvati con il preeatto, saranno nominati con successivo decreto
del Presidente della Giunta regionale, su propdstbAssessore alla Sanita, Livelli Essenziali di
Assistenza e Edilizia Sanitaria;

3. di precisare che gli elenchi degli idonei appttogon il presente provvedimento hanno validita di
tre anni, a partire dalla data di adozione del gmss atto e che da tali elenchi si attingera per la
copertura di eventuali posizioni vacanti nei duen@ati Etici Territoriali, a seguito di dimissiooi

di decadenza a norma di legge dei componenti ndanuoa il decreto di cui all'alinea precedente;

4. di dare atto che l'attuazione del presente pgdimento non comporta oneri aggiuntivi a carico



del bilancio regionale.

Avverso la presente determinazione € ammesso oicgigisdizionale avanti al TAR entro 60
giorni dalla data di comunicazione, o piena conosaedell’atto, ovvero ricorso straordinario al
Capo dello Stato entro 120 giorni dalla suddetta,dasvero I'azione innanzi al Giudice Ordinario,
per tutelare un diritto soggettivo, entro il teremithi prescrizione previsto dal Codice Civile.

La presente determinazione sara pubblicata sul 8ella Regione Piemonte, ai sensi dell’art. 61
dello Statuto e dell’'art. 5 della L.R. n. 22/2010.
La presente determinazione é soggetta a pubblivazibsensi del D.lgs.33/2013.

| Dirigenti Estensori:
Dott. Franco Ripa
Dott. Mario Raviola

IL DIRETTORE (A1400A - SANITA' E WELFARE)
Firmato digitalmente da Mario Minola
Allegato



