
DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 2 agosto 2023, n. 824. 

 

Predisposizione elenco di esperti ai sensi del D.M. 30 gennaio 2023 (23°00853). 

 

LA GIUNTA REGIONALE 

 

Visto il documento istruttorio concernente l’argomento in oggetto: “Predisposizione elenco di esperti ai sensi 
del D.M. 30 gennaio 2023 (23°00853).” e la conseguente proposta dell’Assessore Luca Coletto. 

Preso atto: 

a) del parere favorevole di regolarità tecnica e amministrativa reso dal responsabile del procedimento; 

b) del parere favorevole sotto il profilo della legittimità espresso dal Dirigente competente; 

c) del parere favorevole del Direttore in merito alla coerenza dell’atto proposto con gli indirizzi e gli obiettivi 
assegnati alla Direzione stessa; 

Visto il Decreto Legislativo n. 211 del 24/06/2003 recante “Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa all’appli-
cazione della buona pratica clinica nell’esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico”; 

Visto il D.M. del Ministero della Salute 17/12/2004 (Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative all’ese-
cuzione delle sperimentazioni cliniche dei medicinali, con particolare riferimento a quelle ai fini del miglioramento 
della pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria); 

Visto il D.M. del Ministero della Salute 12/05/2006 (Requisiti minimi per l’istituzione, l’organizzazione e il funzio-
namento dei Comitati Etici per le sperimentazioni cliniche dei medicinali); 

Visto l’art. 12 commi 10, 11 e 12 del D.L. 13/09/2012 n. 158 (Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del 
paese mediante un più alto livello di tutela della salute), convertito, con modificazioni, nella L. 08/11/2012 n. 189; 

Visto il D.M. del Ministero Salute 8 febbraio 2013 (Criteri per la composizione e il funzionamento dei Comitati 
Etici); 

Visto il Decreto del Ministero della Salute del 19/04/2018 recante “Costituzione del Centro di coordinamento nazio-
nale dei comitati etici territoriali per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano e sui dispositivi 
medici, ai sensi dell’articolo 2, comma 1, della legge 11 gennaio 2018, n. 3”. 

Vista la Legge Regionale 9/04/2015 n. 11, art. 103 (Testo unico in materia di sanità e servizi sociali); Vista la legge 
regionale 21 marzo 1995 n. 11 (Disciplina delle nomine di competenza regionale e della proroga degli organi ammi-
nistrativi); 

Visto il Decreto del Ministero della Salute, del 26 gennaio 2023 (23°00852) pubblicato in G.U. n. 31 del 07/02/2023, 
recante “Individuazione dei quaranta Comitati etici territoriali”; 

Visto il Decreto del Ministero della Salute del 27 gennaio 2023 (23°00851), pubblicato in G.U. n. 31 del 07/02/2023, 
“Regolamentazione della fase transitoria ai sensi dell’articolo 2, comma 15, della legge 11 gennaio 2018, n. 3, in rela-
zione alle attività di valutazione e alle modalità di interazione tra il Centro di coordinamento, i comitati etici terri-
toriali, i comitati etici a valenza nazionale e l’Agenzia italiana del farmaco”; 

Visto il Decreto del Ministero della salute del 30 gennaio 2023 (23°00850), pubblicato in G.U. n. 31 del 07/02/2023, 
avente ad oggetto “Determinazioni della tariffa unica per le sperimentazioni cliniche, del gettone di presenza e del 
rimborso spese per la partecipazione alle riunioni del Centro di coordinamento nazionale dei comitati etici territoriali 
per le sperimentazioni cliniche sui medicinali per uso umano e sui dispositivi medici, dei comitati etici territoriali 
e dei comitati etici a valenza nazionale”;  

Visto il Decreto del Ministero della Salute del 30 gennaio 2023 (23°00853), pubblicato in G.U. n. 31 del 07/02/2023, 
“Definizione dei criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici territoriali”. 

Considerata la Circolare Ministeriale del 28 febbraio 2023, recante “Indicazioni per il coinvolgimento dei Comitati 
etici nelle indagini cliniche relative ai dispositivi medici in conseguenza dei decreti ministeriali sulla ‘Definizione 
dei criteri per la composizione e il funzionamento dei comitati etici territoriali’ e sulla ‘Individuazione di quaranta 
comitati etici territoriali”; 

Vista, la DGR n. 435 del 26/04/2023 “Determinazioni in merito alla nomina del nuovo Comitato etico regionale 
dell’Umbria ed al funzionamento della Segreteria tecnico-scientifica qualificata ai sensi dei DM del 26/01/2023 
(23°00852), del 27/01/2023 (23°00851), del 30/01/2023 (23°00850) e del 30/01/2023 (23°00853)” che ha previsto la 
seguente composizione: 

a) tre clinici esperti in materia di sperimentazione clinica, di cui uno esperto nello studio di nuove procedure 
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive; 

b) un medico di medicina generale territoriale; 
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c) un pediatra; 

d) un biostatistico; 

e) un farmacologo; 

f) un farmacista ospedaliero; 

g) un espero in materia giuridica; 

h) un esperto in materia assicurativa; 

i) un medico legale; 

j) un esperto di bioetica; 

k) un rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alla sperimentazione; 

l) un rappresentante delle associazioni di pazienti o di cittadini impegnati sui temi della salute; 

m) un esperto in dispositivi medici; 

n) un ingegnere clinico o un fisico medico; 

o) in relazione allo studio dei prodotti alimentari sull’uomo, un esperto di nutrizione; 

p) in relazione agli studi di genetica, un esperto in genetica. 

Verificato che si sta concludendo l’iter di nomina della composizione del Comitato Etico. 

Vista la nota pec n. 0183708 del 24 luglio 2023 con cui l’ASL Umbria 1 trasmette l’ordinanza del Tribunale ordinario 
di Perugia I sez. civile n. cronol. 3248/2023 del 07/07/2023 RG n. 2310/2023 repert. N. 2036/2023 del 11/07/2023, che 
“accerta il diritto della ricorrente - ….. - ad ottenere un parere espresso del Comitato etico regionale, che dovrà essere 
emesso entro 30 giorni dalla sua costituzione a norma del DM 26.1.2023, che a sua volta dovrà intervenire entro 30 
giorni dalla presente ordinanza.” 

Verificato che il DM 30/01/2023 (23°00853) “Definizione dei criteri per la composizione e il funzionamento dei 
Comitati Etici Territoriali” prevede all’art.1 comma 5 “Per le richieste di valutazioni etica su questioni differenti da 
sperimentazioni cliniche e studi osservazionali farmacologici, un Centro clinico può far riferimento ad un CET o a un 
Comitato Etico Locale, anche se non istituito presso la propria struttura purchè presente nella propria Regione” 

Verificato altresì che lo stesso DM 30/01/2023 (23°00853) “Definizione dei criteri per la composizione e il funzio-
namento dei Comitati Etici Territoriali” prevede all’art.3 comma 5 “Nei casi di valutazioni inerenti ad aree non coperte 
dai propri componenti, il comitato etico convoca, per specifiche consulenze, esperti al Comitato stesso. Tali esperi sono 
individuati in appositi elenchi predisposti dalla Regioni mediante bandi pubblici” e al comma 6 “la partecipazione degli 
esperti di cui al precedente comma, ai lavori dei Comitati Etici è a titolo gratuito”; 

Vista la legge regionale 1 febbraio 2005, n. 2 e la normativa attuativa della stessa; 

Visto il Regolamento interno di questa Giunta;  

A voti unanimi espressi nei modi di legge, 

 

DELIBERA 

 

per le motivazioni contenute nel documento istruttorio che è parte integrante e sostanziale della presente deliberazione 

 

1) di prendere atto che il Comitato Etico della Regione Umbria, ai sensi dalla DGR n. 435 del 26/04/2023 è com-
posto, come stabilito dall’articolo 3 “Criteri per la composizione dei comitati etici” del D.M. del Ministero Salute 
(23°00853) del 30/01/2023, e che si sta concludendo l’iter di nomina dei componenti da parte della Giunta Regio-
nale; 

2) di prendere atto del dispositivo dell’ordinanza del Tribunale ordinario di Perugia I sez. civile n. cronol. 3248/2023 
del 07/07/2023 RG n. 2310/2023 repert. N. 2036/2023 del 11/07/2023; 

3) che per dare esecuzione all’Ordinanza di cui al precedente punto 2 è necessario predisporre un elenco di esperti 
cui il Comitato Etico può attingere e che in via preliminare è composto dalle seguenti figure professionali, da indi-
viduare tempestivamente, mediante avviso pubblico: 

• medico palliativista con competenze ed esperienze assistenziali; 

• medico anestesista rianimatore; 

• psicologo; 

• neurologo; 

• psichiatra; 

• infermiere con competenze ed esperienze specifiche in cure palliative; 
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4) di stabilire che l’elenco di cui al precedente punto è integrabile con le figure professionali che il Comitato Etico 
riterrà opportuno individuare sia per il caso specifico dell’Ordinanza di cui al punto 2 e sia per valutazione etica di 
questioni differenti da sperimentazioni cliniche e studi osservazionali farmacologici come previsto dal D.M. del 
Ministero Salute (23°00853) del 30/01/2023; 

5) di confermare il mandato al Servizio regionale Segreteria di Giunta, Attività Legislativa, BUR, in quanto a prov-
vedere all’attivazione delle procedure per l’avviso della selezione degli esperti di cui ai precedenti punti 3 e 4; 

6) di dare mandato alla Direzione Salute e Welfare di predisporre l’elenco regionale degli esperti di cui al punto 3 
e di procedere con le eventuali integrazioni;  

7) di dare atto che il presente provvedimento è soggetto a pubblicazione nel Bollettino Ufficiale della Regione 
Umbria. 

 

La Presidente 
TESEI 

 

 

(su proposta dell’assessore Coletto) 

___________________________ 

DOCUMENTO ISTRUTTORIO 
 

Oggetto: Predisposizione elenco di esperti ai sensi del D.M. 30 gennaio 2023 (23°00853). 

 

I comitati etici territoriali sono individuati nell’elenco di cui all’Allegato 1 al Decreto Ministeriale 26 gennaio 2023 
(23A00852), sono competenti in via esclusiva per la valutazione delle sperimentazioni cliniche sui dispositivi medici 
e sui medicinali per uso umano di fase I, II, III e IV; la nomina dei componenti dei comitati etici territoriali è di 
competenza delle regioni, secondo una scelta effettuata fra persone dotate di alta e riconosciuta professionalità e 
competenza nel settore delle sperimentazioni cliniche e nelle altre materie di competenza del CET. I comitati etici 
territoriali, sono organismi indipendenti che hanno la responsabilità di garantire la tutela dei diritti, della sicurezza 
e del benessere dei soggetti che partecipano a protocolli di ricerca clinica esprimendo pareri, in particolare, su spe-
rimentazione di farmaci, dispositivi medici, tecniche e metodiche cliniche. 

Il Decreto del Ministero della Salute 30 gennaio 2023 (23A00853), stabilisce all’articolo 3 i criteri per la composi-
zione dei comitati etici, riorganizzati secondo i criteri di cui all’art. 2, comma 7, della legge n. 3 del 2018, nell’ambito 
di strutture regionali o collocati presso aziende sanitarie pubbliche o ad esse equiparate, compresi gli istituti di rico-
vero e cura a carattere scientifico; la composizione dei comitati etici territoriali e locali, deve garantire le qualifiche 
e l’esperienza necessarie a valutare gli aspetti etici, scientifici e metodologici degli studi proposti. I membri dei comi-
tati etici devono possedere una documentata conoscenza ed esperienza nelle sperimentazioni cliniche di medicinali 
e dispositivi medici. Nei casi di valutazioni inerenti ad aree non coperte dai propri componenti, il comitato etico 
convoca, per specifiche consulenze, esperti esterni al comitato stesso, individuati in appositi elenchi predisposti dalle 
regioni mediante bando pubblico; la partecipazione degli esperti, ai lavori dei comitati etici è a titolo gratuito. 

Con la DGR n. 435 del 26/04/2023 “Determinazioni in merito alla nomina del nuovo Comitato etico regionale del-
l’Umbria ed al funzionamento della Segreteria tecnico-scientifica qualificata ai sensi dei DM del 26/01/2023 
(23A00852), del 27/01/2023 (23A00851), del 30/01/2023 (23A00850) e del 30/01/2023 (23A00853)” è stata prevista la 
seguente composizione: 

q) tre clinici esperti in materia di sperimentazione clinica, di cui uno esperto nello studio di nuove procedure 
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi-invasive; 

r) un medico di medicina generale territoriale; 

s) un pediatra; 

t) un biostatistico; 

u) un farmacologo; 

v) un farmacista ospedaliero; 

w) un espero in materia giuridica; 

x) un esperto in materia assicurativa; 

y) un medico legale; 
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z) un esperto di bioetica; 

aa) un rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata alla sperimentazione; 

bb) un rappresentante delle associazioni di pazienti o di cittadini impegnati sui temi della salute; 

cc) un esperto in dispositivi medici; 

dd) un ingegnere clinico o un fisico medico; 

ee) in relazione allo studio dei prodotti alimentari sull’uomo, un esperto di nutrizione; 

ff) in relazione agli studi di genetica, un esperto in genetica. 

Allo stato attuale si sta concludendo l’iter di nomina dei componenti del Comitato Etico. 

Con nota pec n. 0183708 del 24 luglio 2023 con cui l’ASL Umbria 1 trasmette l’ordinanza del Tribunale ordinario 
di Perugia I sez. civile n. cronol. 3248/2023 del 07/07/2023 RG n. 2310/2023 repert. n. 2036/2023 del 11/07/2023, che 
“accerta il diritto della ricorrente - ….. - ad ottenere un parere espresso del Comitato etico regionale, che dovrà essere 
emesso entro 30 giorni dalla sua costituzione a norma del DM 26.1.2023, che a sua volta dovrà intervenire entro 30 
giorni dalla presente ordinanza.” 

Il DM 30/01/2023 (23A00853) “Definizione dei criteri per la composizione e il funzionamento dei Comitati Etici 
Territoriali” prevede all’art.1 comma 5 “Per le richieste di valutazioni etica su questioni differenti da sperimentazioni 
cliniche e studi osservazionali farmacologici, un Centro clinico può far riferimento ad un CET o a un Comitato Etico 
Locale, anche se non istituito presso la propria struttura purchè presente nella propria Regione” 

Lo stesso DM 30/01/2023 (23A00853) “Definizione dei criteri per la composizione e il funzionamento dei Comitati 
Etici Territoriali” prevede all’art.3 comma 5 “Nei casi di valutazioni inerenti ad aree non coperte dai propri componenti, 
il comitato etico convoca, per specifiche consulenze, esperti al Comitato stesso. Tali esperi sono individuati in appositi 
elenchi predisposti dalla Regioni mediante bandi pubblici” e al comma 6 “la partecipazione degli esperti di cui al prece-
dente comma, ai lavori dei Comitati Etici è a titolo gratuito”; 

Al fine di dare esecuzione all’Ordinanza suddetta si rende necessario predisporre un elenco di esperti cui il Comitato 
Etico può attingere e che in via preliminare è composto dalle seguenti figure professionali, da individuare tempesti-
vamente mediante avviso pubblico: 

• medico palliativista con competenze ed esperienze assistenziali; 

• medico anestesista rianimatore; 

• psicologo; 

• neurologo; 

• psichiatra; 

• infermiere con competenze ed esperienze specifiche in cure palliative; 

Inoltre si ritiene opportuno che tale elenco possa essere integrato con le figure professionali che il Comitato Etico 
riterrà opportuno individuare sia per il caso specifico dell’Ordinanza di cui al punto 2 e sia per valutazione etica di 
questioni differenti da sperimentazioni cliniche e studi osservazionali farmacologici come previsto dal D.M. del 
Ministero Salute (23A00853) del 30/01/2023. 

Tutto ciò premesso si propone alla Giunta regionale: 

 
Omissis 

 
(Vedasi dispositivo deliberazione) 

 ________________________________________________________________________ ________________________________________________________________________ 
 

 

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 7 agosto 2023, n. 835. 

 

Proroga convenzione tra la Regione Marche, la Regione Umbria, l’Azienda Ospedaliero Universitaria Ospedali 
Riuniti Umberto I - G.M. Lancisi-G. Salesi di Ancona, Azienda Ospedaliera di Perugia, per la gestione in Umbria 
del Servizio di eliambulanza. 

 

LA GIUNTA REGIONALE 

 

Visto il documento istruttorio concernente l’argomento in oggetto: “Proroga convenzione tra la Regione Marche, 
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