AVVISO SCADUTO IL 20 NOVEMBRE 2020

IN ESECUZIONE DELLA DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE N. 864 DEL 30 SETTEMBRE 2020 E

PUBBLICATO IL PRESENTE AVVISO PER L’ACQUISIZIONE DI PROPOSTE DI CANDITURA PER LA NOMINA DEI

COMPONENTI DEL COMITATO ETICO REGIONALE DELL’'UMBRIA

COMITATO ETICO REGIONALE DELL’'UMBRIA
(CER-Umbria)

Riferimenti normativi

e D.M. del Ministero Salute 8/02/2013
e Lr. 9 aprile 2015, n. 11: Testo unico in materia di Sanita e Servizi sociali - art. 103*

e d.g.r. n. 864 del 30.09.2020: Determinazioni in merito alla nomina del Comitato etico
regionale dell’lUmbria ed al funzionamento della Segreteria tecnico-scientifica qualificata di
cui all’art. 103 della I.r. 11/2015**

Termine presentazione

Nomina Durata incarico .
candidatura

Componenti Comitato Etico

3 anni

regionale del’'Umbria Rlnnovabllg‘copsecutwamente non 20 novembre 2020
piu di una volta
(CER-Umbria) Nel computo rientrano anche i

mandati espletati nel CEAS Umbria

Composizione Comitato

Il C.E.R. Umbria & composto dalle seguenti figure professionali:

quattro clinici con documentata esperienza nella ricerca clinica, provenienti dalle diverse aree
della medicina e chirurgia,

un medico di medicina generale,

un pediatra,

un biostatistico,

un farmacologo,

un farmacista del servizio sanitario regionale,

in relazione agli studi svolti nella propria sede, il Direttore Sanitario o un suo sostituto
permanente,

un esperto in materia giuridica e assicurativa o un medico legale,

un esperto in bioetica,

un rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alla sperimentazione, con
documentata esperienza nella ricerca clinica,




m) un rappresentante del volontariato o dell’'associazionismo di tutela dei pazienti individuato tra le
associazioni che siano rappresentative degli interessi di tutte le tipologie di pazienti,

n) un esperto in dispositivi medici,

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

p) in relazione allo studio di prodotti alimentari sulluomo, un esperto in nutrizione,

q) in relazione allo studio di nuove procedure tecniche, diagnostiche e terapeutiche invasive o
semi invasive, un esperto clinico del settore,

r) inrelazione allo studio di genetica, un esperto della materia.

Requisiti specifici (allegato 1

Figura del
Comitato Etico

alla d.g.r 864 del 30.09.2020)

REQUISITI PER LA PARTECIPAZIONE

Titoli accademici e/o professionali

Clinico di Area Medica
Internistica

Dirigente Medico di S.C., di S.S. o Dirigente Medico con almeno 5 anni di servizio
Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore)

Clinico di Area Medica
specialistica

Dirigente Medico di S.C., di S.S. o Dirigente Medico con almeno 5 anni di servizio
Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore)

Clinico di Area Chirurgica

Dirigente Medico di S.C., di S.S. o Dirigente Medico con almeno 5 anni di servizio
Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore)

Medico di Medicina Generale

Titolare di convenzione con il SSN da almeno 5 anni

Pediatra

Dirigente Medico di S.C., di S.S. o Dirigente Medico con almeno 5 anni di servizio
Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di Area Pediatrica

Biostatistico Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di statistica medica,
biometria, epidemiologia o discipline equivalenti
Specialista in statistica medica, biometria, epidemiologia o discipline equivalenti
con almeno 2 anni di servizio

Farmacologo Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di Farmacologia

Farmacista del SSR Dirigente Farmacista di S.C., di S.S. o Dirigente Farmacista con almeno 5 anni di

servizio

Esperto in materia giuridica e
assicurativa o Medico Legale

Dirigente di S.C., di S.S. o Dirigente con almeno 5 anni di servizio
Avvocato in servizio presso gli uffici legali del SSR con almeno 5 anni di servizio
Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di Medicina Legale

Esperto in bioetica

Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di Bioetica o discipline
equivalenti
Laureato con Master in Bioetica

Rappresentante delle Aree delle
professioni Sanitarie

Dirigente professioni sanitarie infermieristiche, ostetriche, tecniche della
riabilitazione e della prevenzione, titolare di S.C., S.S. o con almeno 5 anni di
servizio

Rappresentante del volontariato
o dell’associazionismo di tutela
dei pazienti

Legale rappresentante di Associazione che sia rappresentativa degli interessi di
tutte le tipologie di pazienti.

Esperto in dispositivi medici

Dirigente Medico di S.C., di S.S. o Dirigente Medico con almeno 5 anni di servizio
nell’Area chirurgica

Dirigente professioni sanitarie infermieristiche, ostetriche, tecniche della
riabilitazione e della prevenzione, titolare di S.C., S.S. o con almeno 5 anni di
servizio

Dirigente Farmacista di S.C., di S.S. o Dirigente Farmacista con almeno 5 anni di
servizio

Ingegnere Clinico o altra figura

Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di Ingegneria Clinica,




professionale qualificata

Fisica Sanitaria o discipline equivalenti
Dirigente di S.C., di S.S. o Dirigente con almeno 5 anni di servizio

Esperto in nutrizione

Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di Scienze
dell’Alimentazione o discipline equivalenti

Dirigente di S.C., di S.S. o Dirigente con almeno 5 anni di servizio nell’area della
Nutrizione Clinica

Esperto clinico di nuove
procedure tecniche, diagnostiche
e terapeutiche invasive e semi
invasive

Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di radiologia, chirurgia,
o altre discipline, con documentata esperienza nelle procedure tecniche,
diagnostiche e terapeutiche invasive e semi invasive

Dirigente medico di radiologia, chirurgia, o altre discipline, con documentata

esperienza nelle procedure tecniche, diagnostiche e terapeutiche invasive e semi
invasive, con almeno 5 anni di servizio

Esperto di genetica * Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di genetica medica

e Dirigente medico di S.C., di S.S. o Dirigente con almeno 5 anni di servizio

Cause ostative

E motivo di incompatibilita la titolarita di qualsivoglia interesse o rapporto di lavoro o di consulenza
con imprese industriali o commerciali di prodotti farmaceutici, biologici, chimici o dietetici, di
attrezzature o presidi medico chirurgici, nonché di qualsiasi altra attivita o interesse che possa
comunque turbare la serenita del giudizio

Compenso
Gettone di presenza per ogni seduta ed eventuale rimborso delle spese di viaggio per la
partecipazione alle riunioni, debitamente documentate

*L.R. 9 aprile 2015, n. 11
“Testo unico in materia di Sanita e Servizi sociali.

Art. 103 Comitato Etico regionale dell'Umbria

1. Il Comitato Etico regionale dell'Umbria (CER Umbria) garantisce la tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere dei
soggetti che partecipano a protocolli di ricerca clinica e fornisce pubblica garanzia di tale tutela.

2. 1l CER Umbria svolge i compiti di cui alla normativa vigente ed esprime pareri in autonomia relativamente a:

a) sperimentazioni di farmaci, dispositivi medici, tecniche e metodiche invasive e non, studi osservazionali e/o non
interventistici, usi terapeutici di medicinali sottoposti a sperimentazione clinica, da attuare nelle strutture del Servizio
sanitario regionale;

b) aspetti etici riguardanti le attivita scientifiche ed assistenziali svolte nelle strutture sanitarie regionali.

3. I CER Umbria ¢ istituito presso un'Azienda sanitaria individuata quale capofila dalla Giunta regionale, con proprio
provvedimento, definendone la composizione e il funzionamento in applicazione delle normative nazionali ed europee in
materia. Per la composizione si richiamano per quanto compatibili le disposizioni di cui all'articolo 2, comma 4 della
legge 11 gennaio 2018, n. 3 (Delega al Governo in materia di sperimentazione clinica di medicinali nonché disposizioni
per il riordino delle professioni sanitarie e per la dirigenza sanitaria del Ministero della salute).

4. 1l CER Umbria si avvale di una segreteria tecnico scientifica, qualificata ai sensi della normativa vigente, nella quale
opera personale messo a disposizione dall'Azienda capofila per le attivita del CER medesimo. L'Azienda & autorizzata a
svolgere le procedure di reclutamento per dotare la segreteria tecnico scientifica di un numero adeguato di personale. Gli
oneri relativi al personale che opera nella segreteria tecnico scientifica gravano sui fondi di cui al comma 6.

5. La Giunta regionale, con propria deliberazione, disciplina:

a) le tariffe a carico degli sponsor, per ottenere il parere del Comitato per le sperimentazioni cliniche, da versare
all'Azienda capofila, nel rispetto di quanto previsto dall'articolo 2, comma 5 della L. 3/2018

b) I'importo del gettone di presenza e I'eventuale rimborso delle spese di viaggio per la partecipazione a riunioni.

6. La Giunta regionale, con propria deliberazione, disciplina altresi le modalita di utilizzo dei fondi, da parte dell'Azienda
sanitaria capofila, necessari al funzionamento del CER Umbria e della qualificata segreteria tecnico-scientifica cosi come
di eventuali quote eccedenti.”.

**d.g.r. n. 864 del 30.09.2020 (estratto deliberato)

“LA GIUNTA REGIONALE DELIBERA



http://bd01.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=01LX0000860145ART17
http://bd01.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=01LX0000860145ART17
http://bd01.leggiditalia.it/cgi-bin/FulShow?TIPO=5&NOTXT=1&KEY=01LX0000860145ART17

di istituire il Comitato Etico Regionale del’lUmbria (CER-Umbria) presso I'Azienda Ospedaliera di Perugia,
individuata, ai sensi dell’art. 103, comma 3, della L.R. 11/2015, quale azienda sanitaria capofila con competenza
estesa, per la funzione, a tutto il territorio regionale;

di prendere atto che il CER-Umbria €, ai sensi delle normative vigenti, un organismo dotato di autonomia ed

indipendenza, senza subordinazione gerarchica nei confronti della struttura sanitaria e regionale ove lo stesso

opera;

di stabilire che il CER-Umbria sara composto, come stabilito dal D.M. del Ministero Salute del 8/02/2013, dalle

seguenti figure professionali:

j) quattro clinici con documentata esperienza nella ricerca clinica, provenienti dalle diverse aree della medicina e

chirurgia,

un medico di medicina generale,

un pediatra,

un biostatistico,

un farmacologo,

un farmacista del servizio sanitario regionale,

in relazione agli studi svolti nella propria sede, il Direttore Sanitario o un suo sostituto permanente,

un esperto in materia giuridica e assicurativa o un medico legale,

un esperto in bioetica,

un rappresentante dellarea delle professioni sanitarie interessata alla sperimentazione, con documentata

esperienza nella ricerca clinica,

t) un rappresentante del volontariato o dell’associazionismo di tutela dei pazienti individuato tra le associazioni
che siano rappresentative degli interessi di tutte le tipologie di pazienti,

u) un esperto in dispositivi medici,

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

w) in relazione allo studio di prodotti alimentari sul’'uomo, un esperto in nutrizione,

x) in relazione allo studio di nuove procedure tecniche, diagnostiche e terapeutiche invasive o semi invasive, un
esperto clinico del settore,

y) inrelazione allo studio di genetica, un esperto della materia.

Partecipa alle riunioni del Comitato, senza diritto di voto, il Dirigente del competente Servizio della Direzione

regionale Salute e Welfare o suo delegato;

di stabilire che i componenti del CER-Umbria saranno nominati dalla Giunta regionale,-previa presentazione delle
candidature a seguito di avviso pubblico, secondo i principi di cui alla LR 21/03/1995 n. 11, presentate dai soggetti
interessati in possesso degli specifici requisiti individuati nell’allegato 1), parte integrante e sostanziale del presente
atto. | partecipanti devono presentare, al fine dell'individuazione da parte della Giunta regionale, un curriculum degli
studi e delle esperienze professionali che evidenzi la qualificazione professionale e le esperienze specifiche e, per
quanto concerne il profilo per il quale & presentata la domanda, I'esperienza maturata nel campo delle ricerche
cliniche e/o della loro valutazione tecnico-scientifica e bioetica.

di dare mandato al Servizio regionale Segreteria di Giunta, Attivita Legislativa, BUR, Societa partecipate, Agenzie e

rapporti con Associazioni e Fondazioni, di provvedere all’attivazione delle procedure per il suddetto avviso;

di precisare che i componenti del CER Umbria restano in carica 3 anni ed il relativo mandato non pud essere

rinnovato consecutivamente piu di una volta; nel computo saranno considerati anche i mandati espletati nel CEAS

Umbria;

di precisare che, ai sensi dell’art. 3 del citato DM 8/02/2013, al fine dell'indipendenza, il CER-Umbria deve garantire

la presenza di componenti esterni alle strutture sanitarie per le quali opera, in misura non inferiore ad un terzo del

totale. E motivo di incompatibilita la titolaritd di qualsivoglia interesse o rapporto di lavoro o di consulenza con
imprese industriali o commerciali di prodotti farmaceutici, biologici, chimici o dietetici, di attrezzature o presidi
medico chirurgici, nonché di qualsiasi altra attivita o interesse che possa comunque turbare la serenita del giudizio.

di evidenziare che il CER-Umbria, una volta insediato, dovra dotarsi di un regolamento che dettagli compiti,

modalita di funzionamento e regole di comportamento dei suoi componenti, in conformita a quanto previsto dal

succitato D.M. 8/02/2013;

di stabilire che '’Azienda Ospedaliera di Perugia, in qualita di Azienda capofila, in coerenza con le disposizioni di cui

all'art. 103 della L.R. 11/2015, & competente alle seguenti attivita:

- contrattualizzazione del personale reclutato per le esigenze della Segreteria tecnico-scientifica qualificata del
CER-Umbria, in coerenza con le disposizioni di cui all'art. 4, c. 2, del citato DM Salute 08/02/2013, gestione del
rapporto di lavoro di tutto il personale impiegato e controllo della prestazione lavorativa dello stesso, secondo le
normative vigenti ed il proprio ordinamento. Per lo svolgimento della propria attivita, interna e/o esterna, la
Segreteria riporta direttamente all’Azienda Ospedaliera, nel rispetto dell’autonomia e dell'indipendenza del
CER-Umbria;

- gestione economico-finanziaria delle risorse del CER-Umbria, assicurando la gestione separata dalla restante
contabilita aziendale. Le somme incassate dai promotori delle sperimentazioni sono destinate a garantire la
completa copertura delle spese connesse al funzionamento del CER-Umbria e della Segreteria tecnico-
scientifica, in coerenza con le disposizioni di cui allart.6 del DM Salute 08/02/2013. Le eventuali somme
eccedenti potranno essere utilizzate dall’Azienda Ospedaliera stessa per il finanziamento delle attivita di ricerca
traslazionale o finalizzate al miglioramento della pratica clinica quale parte integrante dell'assistenza sanitaria,
in coerenza con le disposizioni di cui al D.M. Salute del 17/12/2004;

- gestione liquidatoria delle fatture e degli altri ordini di pagamento e competenza relativa agli adempimenti
amministrativo contabili occorrenti al funzionamento del CER-Umbria, in conformita con le normative vigenti.
Compete, altresi, al’Azienda Ospedaliera medesima, alla scadenza dei contratti commerciali tutt'ora in essere,
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

I'approvvigionamento delle dotazioni strumentali e infrastrutturali necessarie al funzionamento della Segreteria
tecnico-scientifica;
trasmissione, con cadenza annuale, a cura della Direzione dell’Azienda Ospedaliera di Perugia, al competente
Servizio regionale, di rendicontazione contenente, in particolare, i dati sulle sperimentazioni autorizzate, i
compensi erogati ai componenti del CER-Umbria e al personale della Segreteria tecnico-scientifica, gli oneri di
funzionamento del CER-Umbria e della Segreteria, gli importi versati dai promotori delle sperimentazioni,
nonché le eventuali somme eccedenti ed il relativo utilizzo;
di confermare, nelle more della definizione, con Decreto del Ministero della Salute, della tariffa unica da applicare in
modo uniforme su tutto il territorio nazionale ai sensi dell’art. 2, comma 5, della legge 3/2018, gli importi delle tariffe,
comprensivi dell'imposta di bollo, a carico dei promotori delle sperimentazioni, da versare all’Azienda Ospedaliera
per il funzionamento del CER-Umbria e della Segreteria tecnico—scientifica qualificata, come gia stabiliti con D.G.R.
1257/2016 e D.G.R. 1160/2019, ovvero:
e Euro 2.502,00 per listruttoria e 'esame di studi sperimentali;
e Euro 2.002,00 per listruttoria e 'esame di studi osservazionali;
e Euro 3.502,00 per listruttoria e 'esame di studi sperimentali per cui & richiesto il rilascio del parere unico;
e Euro 502,00 per I'istruttoria e 'esame di emendamenti sostanziali.
di confermare, nelle more dell’adozione del Decreto del Ministero della Salute di cui all’art. 2, comma 5, della Legge
3/2018, I'erogazione del gettone di presenza riconosciuto ai componenti del CER-Umbria pari ad euro 200,00 lordi
per ogni seduta e I'eventuale rimborso delle spese di viaggio per la partecipazione alle riunioni, debitamente
documentate;
di dare mandato al Commissario Straordinario dellAzienda Ospedaliera di Perugia di verificare la disponibilita di
spazi adeguati da destinare alla Segreteria tecnico-scientifica, al fine di consentire il trasferimento della stessa dalla
sede regionale ove € attualmente allocata;
di stabilire che, al fine di assicurare la continuita di funzionamento del Comitato Etico, alla scadenza del mandato,
ovvero al 30/09/2020, il CEAS-Umbria continua a svolgere le proprie funzioni fino all'insediamento del CER-
Umbria;
di stabilire che, al fine di garantire 'omogeneita degli aspetti amministrativi, economici e assicurativi delle
sperimentazioni cliniche effettuate nelle Aziende Sanitarie della regione, il contratto tra il promotore della
sperimentazione e il centro clinico coinvolto, dovra essere conforme allo schema di “contratto per la conduzione
della sperimentazione clinica su medicinali” definito dal “Centro di Coordinamento Nazionale dei Comitati Etici
Territoriali per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano e sui dispositivi medici”, in ottemperanza a
quanto previsto dall’articolo 2, comma 6, Legge n.3/2018, pubblicato sul portale dell’Agenzia Italiana del Farmaco;
di dare atto che il presente provvedimento & soggetto a pubblicazione nel Bollettino Ufficiale della Regione Umbria.”

Allegato 1)

Requisiti specifici per la presentazione delle candidature a componenti del CER Umbria

Figura del
Comitato Etico

REQUISITI PER LA PARTECIPAZIONE

Titoli accademici e/o professionali

Clinico di Area Medica Internistica ¢ Dirigente Medico di S.C., di S.S. o Dirigente Medico con almeno 5 anni di servizio

e Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore)

Clinico di Area Medica specialistica | ¢ Dirigente Medico di S.C., di S.S. o Dirigente Medico con almeno 5 anni di servizio

e Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore)

Clinico di Area Chirurgica  Dirigente Medico di S.C., di S.S. o Dirigente Medico con almeno 5 anni di servizio
e Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore)

Medico di Medicina Generale e Titolare di convenzione con il SSN da almeno 5 anni

Pediatra ¢ Dirigente Medico di S.C., di S.S. o Dirigente Medico con almeno 5 anni di servizio

e Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di Area Pediatrica

Biostatistico e Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di statistica medica,

biometria, epidemiologia o discipline equivalenti
e Specialista in statistica medica, biometria, epidemiologia o discipline equivalenti con
almeno 2 anni di servizio

Farmacologo e Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di Farmacologia
Farmacista del SSR ¢ Dirigente Farmacista di S.C., di S.S. o Dirigente Farmacista con almeno 5 anni di
servizio
Esperto in materia giuridica e « Dirigente di S.C., di S.S. o Dirigente con almeno 5 anni di servizio
assicurativa o Medico Legale ¢ Avvocato in servizio presso gli uffici legali del SSR con almeno 5 anni di servizio
o Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di Medicina Legale
Esperto in bioetica e Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di Bioetica o discipline
equivalenti

e Laureato con Master in Bioetica




Rappresentante delle Aree delle
professioni Sanitarie

Dirigente professioni sanitarie infermieristiche, ostetriche, tecniche della
riabilitazione e della prevenzione, titolare di S.C., S.S. o con almeno 5 anni di
servizio

Rappresentante del volontariato o
dell’associazionismo di tutela dei
pazienti

Legale rappresentante di Associazione che sia rappresentativa degli interessi di
tutte le tipologie di pazienti.

Esperto in dispositivi medici

Dirigente Medico di S.C., di S.S. o Dirigente Medico con almeno 5 anni di servizio
nell’Area chirurgica

Dirigente  professioni sanitarie infermieristiche, ostetriche, tecniche della
riabilitazione e della prevenzione, titolare di S.C., S.S. o con almeno 5 anni di
servizio

Dirigente Farmacista di S.C., di S.S. o Dirigente Farmacista con almeno 5 anni di
servizio

Ingegnere Clinico o altra figura
professionale qualificata

Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di Ingegneria Clinica,
Fisica Sanitaria o discipline equivalenti
Dirigente di S.C., di S.S. o Dirigente con almeno 5 anni di servizio

Esperto in nutrizione

Docente  Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di Scienze
dell’Alimentazione o discipline equivalenti
Dirigente di S.C., di S.S. o Dirigente con almeno 5 anni di servizio nell’area della

Nutrizione Clinica

Esperto clinico di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e
terapeutiche invasive e semi
invasive

Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di radiologia, chirurgia, o
altre discipline, con documentata esperienza nelle procedure tecniche, diagnostiche
e terapeutiche invasive e semi invasive
Dirigente medico di radiologia, chirurgia, o altre discipline, con documentata
esperienza nelle procedure tecniche, diagnostiche e terapeutiche invasive e semi
invasive, con almeno 5 anni di servizio

Esperto di genetica

Docente Universitario (Ordinario, Associato o ricercatore) di genetica medica
Dirigente medico di S.C., di S.S. o Dirigente con almeno 5 anni di servizio




