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DETERMINA DEL DIRETTORE

GENERALE

- 9 MAfi. 7(117

N" liOz\h(r DEL 9 MAG, 201/

Oggetto: Costituzione Comitato Etico Regionale (CER) in esecuzione alla DGRM n. 244 del
20/3/2017.

IL DIRETTORE

GENERALE

VISTO il documento istruttorio, riportato in calce alla presente determina, dal quale si rileva la
necessità di provvedere a quanto in oggetto specificato;

RITENUTO, per i motivi riportati nel predetto documento istruttorio e che vengono condivisi, di
adottare il presente atto;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario, per quanto di
rispettiva competenza;

-DETERMINA-

1. Costituire, in esecuzione della delibera della Giunta Regionale delle Marche n. 244 del
20/3/2017, il Comitato Etico Regionale (CER), con sede presso l'Azienda Ospedaliera
Universitaria "Ospedali Riuniti Umberto I - Lancisi - G. Salesi" di Ancona nelle seguenti
persone:

Qualifica Nominativo

Clinici per Enti del SSR

Marcello Tavio (Azienda Ospedali Riuniti)

Rodolfo Mattioli (Azienda Marche Nord) ;
Marino Brunori (Azienda Marche Nord)

Domenico Gabrielli (ASUR)
Emma Espinosa (Azienda Marche Nord)

Rosa Rita Silva (ASUR)
Francesco Pellegrini (Componente Esterno)
Piero Galieni (ASUR);

Medico di medicina generale territoriale
Vincenzo Berdini (Componente Esterno),
Paolo Signore (Componente Esterno)

Pediatra Paolo Francesco Perri (ASUR)

Biostatistico Flavia Carle (Componente Esterno)
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Farmacologo Salvatore Amoroso (Azienda Ospedali Riuniti)

Farmacista del servizio sanitario regionale
Andrea Marinozzi (Azienda Ospedali Riuniti)

Michele Gentili (ASUR)

In relazione agli studi svolti in ciascuno dei quattro
enti del SSR, il relativo direttore sanitario o un suo

sostituto permanente

Gianluca Serafini (Azienda Ospedali Riuniti)

Nadia Storti (ASUR)

Stefano Bianchi (Azienda Marche Nord)

In relazione agli studi svolti, nel caso dell'AOU
Riuniti un rappresentante della Facoltà di Medicina
e Chirurgia dell'Università Politecnica delle Marche

Paolo Pelaia (Azienda Ospedali Riuniti)

Esperto in materia giuridica e assicurativa o un
medico legale

Adriano Tagliabracci (Azienda Ospedali Riuniti)

Esperto di bioetica Massimiliano Marinelli (Componente Esterno)

Rappresentante dell'area delle professioni sanitarie
interessata alla sperimentazione

Elisabetta Simonetti (Azienda Ospedali Riuniti)

Rappresentante del volontariato o
dell'associazionismo di tutela dei pazienti

Concetta Trapè (Componente Esterno),
Michele Giua (Componente Esterno)

Esperto in dispositivi medici Valentina Cola (Azienda Ospedali Riuniti)

In relazione all'area medico-chirurgica oggetto
dell'indagine con il dispositivo medico in studio, un
ingegnere clinico o altra figura qualificata

Giancarlo Conti (Azienda Marche Nord)

In relazione allo studio di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e
semi invasive, un esperto clinico del settore

Stefania Maggi (Azienda Ospedali Riuniti)

In relazione allo studio di genetica, un esperto in
genetica

Giada Tortora (Azienda Ospedali Riuniti)

Epidemiologo Marcello D'Errico (Azienda Ospedali Riuniti)

Rappresentante Associazione Fibrosi cistica Vincenzo Massetti (Componente Esterno)

Pediatra di libera scelta
Costantino Gobbi (Componente Esterno)

Giuseppe Braico (Componente Esterno)

In relazione allo studio di prodotti alimentari
sull'uomo, esperto in biochimica

Laura Mazzanti (Componente Esterno)

Esperto in biotecnologia Vincenzo Lariccia (Componente Esterno)

2. Dare atto che il Comitato Etico Regionale, come sopra costituito, resta in carica tre anni, a
decorrere dalla data di effettivo insediamento e contestualmente viene a cessare il CER

costituito con determine n. 571 del 31/10/2014 e n.1 dell'8/1/2015 e s.m.L
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3. Dare atto, infine, che la presente determina non è soggetta al controllo della Giunta Regionale
ai sensi dell'art. 4 della Legge 412/91 e dell'art. 28 della L.R. 26/96 e s.m.i. e diventerà
esecutiva dalla data di pubblicazione all'albo pretorio dell'Azienda (art. 28, comma 6, L.R. 26/96
e s.m.i.);

4. Trasmettere il presente provvedimento al Collegio Sindacale a norma dell'art. 17 della L.R.
26/96 e s.m.i..

// Direttore S. O. Affari Generali attesta la regolarità del presente atto e ne certifica la conformità alle
disposizioni vigenti.

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

(AntonelMvIaraldo)

IL DIRETTOREGedERALE

(Michele Caporossi)

L DIRETTORES.O. AFFARI GENERALI

(Do/rateila Amodio) A

IL DIRETTORE SANITARIO

(Alfredppordoni)
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- DOCUMENTO ISTRUTTORIO -

(S.O. Affari Generali)

Visto l'art. 12 bis, comma 9, del decreto legislativo 30 dicembre 1992 n. 502 "Riordino della disciplina
in materia sanitaria, a norma dell 'art.1 delia L 23/10/92 n. 421" che prevede ...le regioni e le
province autonome di Trento e Bolzano disciplinino l'organizzazione e il funzionamento dei comitati
etici";

Visto il DM del 12 maggio 2006 con il quale sono stati disposti i requisiti minimi per l'istituzione,
l'organizzazione e il funzionamento dei Comitati Etici (CE) per le sperimentazioni cliniche dei
medicinali;

Visto il Decreto Legge n. 158 del 13/9/2012, convertito con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012
n. 189 "Conversione in Legge, con modificazioni, del Decreto Legge 13 settembre 2012 n. 189, recante
disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela della
salute", con il quale sono state dettate disposizioni alle Regioni in ordine a tempi, criteri e modalità di
riorganizzazione dei Comitati Etici istituiti nei propri territori;

Richiamate:

- la Delibera della Giunta Regionale delle Marche n. 1104 del 29/09/2014 avente ad oggetto "DL
n. 158/2012 convertito dalla Legge n. 189/2012 - Disposizioni concernenti il Comitato Etico
Regionale (CER) delle Marche" con la quale viene istituito un unico CE per i 4 Enti del SSR
(AOU Ospedali Riuniti Ancona, AO "Marche Nord,' ASUR e IRCCS INRCA), sulla base del
criterio geografico di distribuzione provinciale e, soprattutto, dell'operatività dei CE in termini di
pareri unici resi;

- le detemine n. 571 del 31/10/2014 e n.1 dell'8/1/2015 e s.m.i., con le quali, in ottemperanza alla
predetta delibera regionale, questa Azienda ha provveduto alla costituzione del Comitato Etico
Regionale, con sede presso la medesima Azienda, e della Segreteria Tecnico-Scientifica del
comitato stesso;

Preso atto che la Regione Marche con DGR n. 244 del 20 marzo 2017 ha istituito nella Regione
Marche un Comitato Etico Regionale (CER), con sede presso l'Azienda Ospedaliero-Universitaria
"Ospedali Riuniti" di Ancona ed un Comitato Etico IRCCS-INRCA, con sede presso l'Istituto Nazionale
di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico per Anziani (IRCCS-INRCA) e revocato la precedente DGR
n. 1104/2014;

Ritenuto necessario procedere alla istituzione del nuovo CER, in esecuzione della richiamata DGR n.
244/2017, nel rispetto di quanto disciplinato nell'Allegato A;

Considerato che al fine di assicurare la necessaria continuità, il Comitato Etico, istituito ai sensi della
DGR n. 1104/2014, sta continuando ad operare con le modalità di cui al Regolamento approvato con
determina AOU Ospedali Riuniti n. 472/DG del 20/4/2016, nelle more del perfezionamento degli atti
previsti dalla richiamata DGR n. 244/2017, per la costituzione del nuovo CER;

Preso atto che con nota del 6 aprile u.s., ID n. 244864, il Prof. Paolo Pelaia - Presidente del CERM -,
al fine di assicurare la continuità dell'attività in corso di svolgimento, ha proposto di confermare la
composizione dell'attuale Comitato Etico ad eccezione dei dipendenti INRCA e di integrare la stessa
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mediante inserimento delle medesime professionalità individuate nel professionisti di seguito elencati,
in possesso dei requisiti richiesti dal D.M. del 8/2/2016:

- dott. Domenico Gabrielli

Direttore UOC Cardiologia - Ospedale "Murri" di Fermo - ASUR

- Dott.ssa Emma Espinosa
Direttore UOC Geriatria - AO Marche Nord

- Dott.ssa Elisabetta Simonetti

Area delle Professioni Sanitarie -AOU Ospedali Riuniti di Ancona;

Viste:

- la nota prot. n. 22948 dell'11/4/2017 con la quale il Direttore Generale dell'Azienda Ospedaliera
Universitaria "Ospedali Riuniti Umberto I - Lancisi - G. Salesi" di Ancona ha inoltrato ai Direttori
dell'ASUR e dell'AO Marche Nord la proposta di composizione del nuovo Comitato Etico Regionale,
sulla scorta delle modifiche/integrazioni innanzi illustrate, al fine di acquisire l'intesa prevista dalla
richiamata DGR 244/2017;

- la nota prot. n. 26508 del 28/4/2017 con la quale il Direttore Generale dell'Azienda Ospedaliera
Universitaria "Ospedali Riuniti Umberto I - Lancisi - G. Salesi" di Ancona ha provveduto a richiedere al
Rettore dell'Università Politecnica delle Marche:

s la conferma della nomina del Prof. Paolo Pelaia quale rappresentante della Facoltà di Medicina
e Chirurgia in seno al Comitato Etico Regionale;

s l'intesa in ordine alla composizione del Comitato Etico Regionale, ai sensi dell'art.21 - 2°
comma-dell'Atto aziendale, approvato con determina DG n.127 del 10 marzo 2005 e s.m.i.;

Atteso che nessuna diversa o contraria indicazione è pervenuta da parte delle Aziende del SSR né
dall'Università Politecnica delle Marche e che, pertanto, si ritiene acquisita la prevista intesa;

Si propone l'adozione di apposita determina al fine di:

1. Costituire, in esecuzione della delibera della Giunta Regionale delle Marche n. 244 del
20/3/2017, il Comitato Etico Regionale (CER), con sede presso l'Azienda Ospedaliera
Universitaria "Ospedali Riuniti Umberto I - Lancisi - G. Salesi" di Ancona nelle seguenti
persone:

Qualifica Nominativo

Clinici per Enti del SSR

Marcello Tavio (Azienda Ospedali Riuniti)

Rodolfo Mattioli (Azienda Marche Nord) ;
Marino Brunori (Azienda Marche Nord)

Domenico Gabrielli (ASUR)
Emma Espinosa (Azienda Marche Nord)

Rosa Rita Silva (ASUR)
Francesco Pellegrini (Componente Esterno)
Piero Galieni (ASUR);
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Medico di medicina generale territoriale
Vincenzo Berdini (Componente Esterno),
Paolo Signore (Componente Esterno)

Pediatra Paolo Francesco Perri (ASUR)

Biostatistico Flavia Carle (Componente Esterno)
Farmacologo Salvatore Amoroso (Azienda Ospedali Riuniti)

Farmacista del servizio sanitario regionale
Andrea Marinozzi (Azienda Ospedali Riuniti)
Michele Gentili (ASUR)

In relazione agli studi svolti in ciascuno dei quattro
enti del SSR, il relativo direttore sanitario o un suo

sostituto permanente

Gianluca Serafini (Azienda Ospedali Riuniti)

Nadia Storti (ASUR)

Stefano Bianchi (Azienda Marche Nord)

In relazione agli studi svolti, nel caso dell'AOU
Riuniti un rappresentante della Facoltà di Medicina
e Chirurgia dell'Università Politecnica delle Marche

Paolo Pelaia (Azienda Ospedali Riuniti)

Esperto in materia giuridica e assicurativa o un
medico legale

Adriano Tagliabracci (Azienda Ospedali Riuniti)

Esperto di bioetica Massimiliano Marinelli (Componente Esterno)

Rappresentante dell'area delle professioni sanitarie
interessata alla sperimentazione

Elisabetta Simonetti (Azienda Ospedali Riuniti)

Rappresentante del volontariato o
dell'associazionismo di tutela dei pazienti

Concetta Trapè (Componente Esterno),
Michele Giua (Componente Esterno)

Esperto in dispositivi medici Valentina Cola (Azienda Ospedali Riuniti)

In relazione all'area medico-chirurgica oggetto
dell'indagine con il dispositivo medico in studio, un
ingegnere clinico o altra figura qualificata

Giancarlo Conti (Azienda Marche Nord)

In relazione allo studio di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e
semi invasive, un esperto clinico del settore

Stefania Maggi (Azienda Ospedali Riuniti)

In relazione allo studio di genetica, un esperto in
genetica

Giada Tortora (Azienda Ospedali Riuniti)

Epidemiologo Marcello D'Errico (Azienda Ospedali Riuniti)

Rappresentante Associazione Fibrosi cistica Vincenzo Massetti (Componente Esterno)

Pediatra di libera scelta
Costantino Gobbi (Componente Esterno)

Giuseppe Braico (Componente Esterno)

In relazione allo studio di prodotti alimentari
sull'uomo, esperto in biochimica

Laura Mazzanti (Componente Esterno)

Esperto in biotecnologia Vincenzo Lariccia (Componente Esterno)
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2. Dare atto che il Comitato Etico Regionale, come sopra costituito, resta in carica tre anni, a
decorrere dalla data di effettivo insediamento e contestualmente viene a cessare il CER

costituito con determine n. 571 del 31/10/2014 e n.1 dell'8/1/2015 e s.m.i..

il'is/t uttoria
akecati

- ALLEGATI -

(Privo di allegati)

Diretto

Dot

della SO Affari Generali

•onatella Aifliodio

Impronta documento: 0FA120D520C682C05FDFA37EO66F84F4035B6A3C, 24/02 del 08/05/2017 AORAFFG_D(_L)



CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

La determina n. ^ ° ^ fu G-
all'Albo Pretorio Informatico dell'Azie.

G.M. Lancisi - G. Salesi" il

dei

69/2009, ove rimarrà per 15 giorni consecutivi.

COLLEGIO SINDACALE

5^5. lo Al- viene pubblicata

"Azienda Ospedali Riuniti Umberto I -

ai sensi dell'art. 32, e. 1, Legge n.

IL DIRIGENTE RESPONSABILE

La presente determina è stata inviata al Collegio Sindacale con nota n.

del -9 MAG, 2017.

2S2J4

REGIONE MARCHE

La presente determina, soggetta a controllo preventivo ai sensi dell'art. 28 della L.R. n.
26/1996 e s.m.i., è stata inviata alla Giunta Regionale delle Marche con nota
n. del e da questa ricevuta in data .

ESECUTIVITÀ'

La presente determina:

t^ èstata dichiarata esecutiva ai sensi dell'art. 28, sesto comma, della L.R. n. 26/1996 e s.m.i..

• è stata (approvata/annullata parzialmente/annullata) dallaGiunta Regionale delle Marche con
deliberazione n. del

IL DI fTE RESPONSABILE

CERTIFICATO DI CONFORMITÀ' ALL'ORIGINALE

La presente copia composta da n. pagine è conforme all'originale esistente agli atti

di questa Azienda Ospedaliera.

Ancona,
IL DIRIGENTE RESPONSABILE


