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DA n0C63/z

REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

ASSESSORATO ALLA SALUTE
L’ASSESSORE

“Istituzione del Comitato Regionale di Bioetica”

VISTO Jo Statuto della Regione Siciliana;

VISTO I’art. 3 delle Legge Regionale 2 marzo 1962, n. 3;

VISTA la Legge n. 833/78;

VISTO [P’art. 12 bis, comma 9 del Decreto Legislativo n. 502/92;

VISTO il Decreto Legislativo n. 507/92;

VISTA la L.R.n.30/93;

VISTO il Decreto Ministeriale 15/7/1997 recante il recepimento delle linee guida dell’Unione
Europea di buona pratica clinica per la esecuzione delle sperimentazioni cliniche dei
medicinali;

VISTO il Decreto Ministeriale 18/03/98 recante le modalita per ’esenzione dagli accertamenti sui
medicinali utilizzati nelle sperimentazioni cliniche e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Decreto Legislativo n. 211 del 24/06/2003 recante attuazione della direttiva 2001/20/CE
relativa all’applicazione delle norme di buona pratica clinica nell’esecuzione della
sperimentazione clinica dei medicinali per uso clinico;

VISTO il Decreto Ministeriale 12/05/06, cosi come modificato con D.M. 07/11/08, recante i
requisiti minimi per I’istituzione, 1’organizzazione e il funzionamento dei Comitati Etici
per le sperimentazioni cliniche dei medicinali;

VISTA la Determinazione AIFA 20/03/08 recante “Linee guida per la classificazione e conduzione
degli studi osservazionali sui farmaci”

CONSIDERATO che I’art. 1, comma 2 del sopra citato Decreto Ministeriale prevede I’istituzione
di un comitato etico nell’ambito dell’amministrazione regionale competente per materia;

VISTO il D.P. n. 282 del 18 luglio 2011 di approvazione del Piano Sanitario Regionale “Piano
della Salute 2011-2013” ed i relativi obiettivi prioritari, pubblicato nel Supplemento
Ordinario della Gazzetta Ufficiale della Regione Siciliana n. 32 del 29 luglio 2011;

VISTO il D.A. 18 novembre 2011, n. 2357 di istituzione del Comitato Regionale di Bioetica;

RITENUTO dover modificare 1’art. 2 del citato decreto apportando le seguenti integrazioni e
modifiche per 1’area sanitaria clinici :

- il Prof. Sergio Palmeri, oncologo del Dip. Oncologia Medica AOUP di Palermo &
sostituito dal Dr. Nicold Borsellino, oncologo dell’Ospedale “Buccheri La Ferla™;

DECRETA

ART.1) L’art. 2 del Decreto Assessoriale 18 novembre 2011, n. 2357 di istituzione del Comitato
Regionale di Bioetica € modificato e integrato come segue:



Per I’ Area sanitaria:
3 clinici
- Prof. Luigi Pagliaro — Prof. Emerito di Medicina Interna
- Prof. Francesco Raimondo — Ematologo A.O. “V. Emanuele” di Catania
- Dr. Nicolo Borsellino, oncologo dell’Ospedale “Buccheri La Ferla” Palermo.

ART.2) Resta confermato quant’altro previsto dal citato D.A. 18 novembre 2011, n. 2357.

Il presente decreto verra inviato alla Ragioneria Centrale e alla GURS per la pubblicazione
per esteso.

o 3 GEN. 2012




