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REPUBBLICA ITALIANA
REGIONE SICILIANA
ASSESSORATO ALLA SALUTE

UASSESSORE

“Modifiche ed integrazioni al D.A. 11° 967 del 04 giugno 2015 “Ricostituzione del Comitato
Regionale di Bioetica”

- TO lo Statuto della Regione Siciliana;
i TO l"art. 3 delle Legge Regionale 2 marzo 1962, n. 3;
ii T la Legge 11833/78;
i TO 1’a1't. 12 bis, comma 9 del Decreto Legislativo n. 502/92;
i TO il Decreto Legislativo n. 507/92;
' T la L.R. 11.30/93;
i TO 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
meclicinali;

VISTO il Decreto Ministeriale 18/03/98 recante 1e modalita per Pesenzione dagli accertarnenti sui
medicinali utilizzati nelle sperimentazioni cliniche e successive modifiche ed integrazioni;

VISTO il Decreto Legislativo n. 21 1 del 24/06/2003 recante attuazione della direttiva 2001/20/CE
relativa alfapplicazione delle norme di buona pratica clinica ne1l’esecuzione della
sperimentazione clinica dei medicinali per uso clinico;

VISTO il Decreto Ministeriale 12/05/06, cosi come moclificato con D.M. 07/11/08, recante i
requisiti minimi per Pistituzione, Porganizzazione 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 concluzione
degli studi osservazionali sui farmaci”

CONSIDERATO che l’art. 1, comma 2 del sopra citato Decreto Ministeriale prevecle Pistituzione di
un cornitato etico nell’arnbito dell’arnminist1*azione 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;

CONSIDERATO che la costituzione ed attivazione del Comitato Regionale di Bioetica rientra tra
gli obiettivi prioritari del suddetto Piano Sanitario Regionale;

VISTO i1 D.A. 11. 2357/11 del 18 novembre 2011 e successive modiiiche ed integrazioni, recantc
“lstituzione del Comitato Regionale di Bioetica (Co.Re.B.)”;

VISTA l’intesa acquisita nella seduta del 7 febbraio 2012 della Conferenza Stato-Regioni
concernente i Crireri per la composizione e iljimzionamenro dei Comirari ericf, in attuazione
della-stessa e per quanto di specifica competenza delle Regioni;

VISTO l’art. 12, cornrni 10 e 11, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, come convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, 11. 189, che prevede che ciascuna delle regioni
provvede, entro il 30 giugno 2013, a riorganizzare i cornitati etici istituiti nel proprio
territorio, secondo i criteri indicati;

VISTA 1’intesa della Conferenza Stato-Regioni, sancita nella seduta del 7 febbraio 2013;
VISTO il decreto del Ministero della salute 8 febbraio 2013, che, ai sensi de1l’art. 12, commi 10 e

11, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, come convertito, con modificazioni, dalla
legge 8 novernbre 2012, 11. 189, detta i criteri per la composizione dei comitati etici e per il
loro funzionamento;
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VISTO il D.A. n. 1360 del 16 luglio 2013 recante “Norme per la composizione e il funzioliamento
dei Cornitati Etici della Regione Siciliana”;

VISTO il D.A. n. 30 del 17.01.2014 recante “Tariffe per la valutazione dei protocolli di
sperimentazione cliniea e gettoni di presenza per i componenti dei Cornitati Etici nella
Regione Siciliana”;

VISTA la Circolare Assessoriale n. 3 del 10.02.2014 recante “Linee di indirizzo per il regolamento
interno di funzionamento del Comitato Etico”;

VISTO i1 Decreto Assessoriale no 967 del 04 giugno 2015 con il quale si e provveduto alla
ricostituzione del Comitato Regionale di Bioetica (Co.Re.B.) alla luce dei nuovi eriteri
indicati dal sopra citato D.l\/l. 8 febbraio 2013;

VISTA la nota prot. n. 69379 del 10 settembre 2015 con la quale 1’Assessore della Salute ehiede di
integrate la composizione clel Comitato Regionale di Bioetica con i1 nominativo della D.ssa
Rosa G. Simonetti, esperto clinieo U.O. Medicina Interna eon rapporto esclusivo. Incarieo
professionale presso A.O. “Villa Sofia-Cervelloo di Palermo;

CONSIDERATO che nel precitato Decreto no 967/2015 , in riferimento alla nomina della D.ssa
Silvia Bosio in qualita di componente per l’Assessorato della Salute, per un mero refuso non
e stato inserita la dizione “dottore di ricerca in bioetica”

DECRETA * ‘

ART.1) il comma 1 dell’ articolo 3 del D.A. no 967 del 04 giugno 2015, pubblicato sulla G.U.R.S.
no 32 del 07 agosto 2015, e rnodificato cosi come di seguito inclicato:

Assessorato Salute
- Dr. Scondotto Salvatore, n.q. di Responsabile del Servizio 7 “Osservatorio
Epidemiologicoo, Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico ~
Assessorato della Salute;
- Dr. Giuseppe Murolo, n.q. di Responsabile del Servizio 5 “Qualita, governo clinico e
sicurezza dei pazienti” del Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio
Epidemiologico — Assessorato della Salute
- D.ssa Silvia Bosio, dottore di rieerca in Bioetica, funzionario Direttivo dell’Area
Interdipartimentale 3 “Affari Giuriclici” del Dipartimento Pianificazione Strategica,

- Dr. Pasquale Cananzi, Farmacologo in servizio presso il Servizio 7 “Farniaeeuticao del
Dipartimento Pianificazione Strategica

ART.2 ) il comma 2 dell’art. 3 del D.A. no 967 04.giugno 2015, pubblicato sulla G.U.R.S. no 32 del 07
agosto 2015, e integrato cosi come di seguito indicato:

I Clinici
- Prof. Luigi Pag1iaro- Prof. Emerito di Medicina lnterna;
- Prof. Francesco Di Raimondo - Ematologo A.O. “V. Emanuele” di Catania;
- Prof. Giovanni Raimondo -— Direttore de11’Unita Operativa di Epatologia Clinica e
Biomoleeolare AOUP di Messina

- Dr. Nicolo Borsellino -— Oneologo Ospedale Buccheri La Perla di Palermo
- Prof. Placido Bramanti —1RCCS Bonino Pulejo di Messina
- Dr.ssa Marzia Furnari — Dirigente Medico ARNAS Civico di Palermo
- Profssa Rosa G. Simonetti, esperto clinico U.O. Medieina Interna con rapporto
esclusivo. lncarico professionale presso A.O. “Villa Sofia-Cervello” di Palermo

11 presente decreto vena inviato alla Ragioneria centrale e trasmesso al Responsabile del procedimento
di pubblicazione dei contenuti sul sito istituzionale dell’Assessorato regionale della Salute, ai fini
dell"assolvi1nento dell’obbligo di pubblicazione on Zine, sara, inoltre, trasmesso alla Gazzetta Uioficiale della
Regrone Siciliana per la sua pubblrcaznone ‘Ham/V
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