
DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 7 agosto 2023, n. 841. 

 

Nomina Comitato Etico Regionale dell’Umbria (Comitato Etico Territoriale) con valenza triennale. 

 

LA GIUNTA REGIONALE 

 

Visto il documento istruttorio concernente l’argomento in oggetto: “Nomina Comitato Etico Regionale dell’Um-
bria (Comitato Etico Territoriale) con valenza triennale.” 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; 

Vista la legge regionale 01 febbraio 2005, n. 2 e la normativa attuativa della stessa; 

Visto il Regolamento interno di questa Giunta; 

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 (23A00852) 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 (23A00851), 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 (23A00850), 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 (23A00853), 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 
(23A00852), del 27/01/2023 (23A00851), del 30/01/2023 (23A00850) e del 30/01/2023 (23A00853). 

Vista la DD del 07 giugno 2023, n. 6135 “Avviso pubblico per l’acquisizione di disponibilità alla nomina dei com-
ponenti dei Comitato Etico Regionale dell’Umbria, valevole anche per l’istituzione dell’elenco degli esperti di cui 
all’art. 3, comma 5, del D.M. 30 gennaio”; 

Vista la Nota Pec prot. n. 0183708 del 24/07/2023 con cui l’ASL Umbria 1 trasmette l’ordinanza del Tribunale ordi-
nario 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,”; 

Vista la Nota Pec prot. n. 0182435 del 21/07/2023 con cui il Servizio Segreteria di Giunta, attività legislative, BUR 
inviava allo scrivente servizio, l’elenco delle candidature pervenute; 

Vista la Nota Pec prot. n. 032821 del 24 luglio 2023 con cui la Direzione Salute e Welfare richiedeva, al Servizio 
Segreteria di Giunta, attività legislative, BUR e parere in merito alle modalità di nomina del nuovo Comitato Etico 
Regionale dell’Umbria anche alla luce dell’ordinanza suddetta; 

Vista la Nota Pec n. 186683 del 27/07/2023 con cui il Servizio Segreteria di Giunta, attività legislative, BUR espri-
meva il parere richiesto invitando alla costituzione del Comitato Etico de quo utilizzando tutte le domande pervenute 
al fine di individuare le figure necessarie alla composizione del Comitato stesso, così da consentire allo stesso non 
solo l’avvio delle attività ordinarie bensì l’adempimento all’ordinanza giudiziale;
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Preso atto della griglia delle candidature del 4 agosto 2023 e la documentazione trasmessa dal Servizio Segreteria 
di Giunta competente per l’Avviso di cui alla D.D. del 07 giugno 2023, n. 6135;  

 

DELIBERA 

 

per le motivazioni contenute nel documento istruttorio che è parte integrante e sostanziale della presente delibera-
zione: 

 

1. di dare atto dell’istruttoria condotta a seguito dell’avviso pubblico, per la nomina dei componenti del Comitato 
Etico Regionale dell’Umbria (Comitato Etico Territoriale) e delle proposte di candidatura pervenute di cui all’allegato 
A, complete della relativa documentazione, quali parti integranti e sostanziali del presente atto (allegati riservati: 
allegato A e allegati dal n. 1 al n. 40, precisando che ci sono 2 domande che presentano due profili di scelta, 1 
domanda con due protocolli e 1 documentazione integrativa alla domanda e che ci sono domande e documentazione 
integrativa trasmessi oltre il 30 giugno) trasmessi dal Servizio Segreteria di Giunta competente per l’Avviso; 

2. di dare atto che per il profillo “lettera b medico di medicina generale” è pervenuta al momento una sola candi-
datura non ammissibile perché non soddisfa i requisiti e per tale motivo tenuto conto dell’indifferibilità della nomina 
del Comitato e della disponibilità manifestata viene individuato un medico di medicina generale in servizio; 

3. di nominare il Comitato Etico Regionale dell’Umbria (Comitato Etico Territoriale), considerata la necessità di 
procedere tempestivamente con tale nomina anche per ottemperare all’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, a valenza trien-
nale, così composto: 

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

— Cecilia Becattini - Università degli Studi di Perugia; 

— Giovanni Cochetti (esperto nello studio di nuove procedure tecniche) - Università degli Studi di Perugia;  

— Maria Paola Martelli - Università degli Studi di Perugia; 

b) un medico di medicina generale territoriale: 

— Paolo Brunelli; 

c) un pediatra: 

— Luigi Ferraro - Azienda Ospedaliera di Perugia; 

d) un biostatistico: 

— Alessio Gili - Università degli Studi di Perugia; 

e) un farmacologo; 

— Giampaolo Bucaneve; 

f) un farmacista ospedaliero: 

— Alessandro D’Arpino - Azienda Ospedaliera di Perugia; 

g) un esperto in materia giuridica: 

— Francesco Vitelli; 

h) un esperto in materia assicurativa: 

— Giulia Silvestri - USL Umbria1; 

i) un medico legale: 

— Anna Maria Verdelli - USL Umbria 1; 

j) un esperto di bioetica: 

— Antonio Allegra; 

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

— Valerio Di Nardo - Azienda Ospedaliera di Terni; 

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

— Marco Prestipino; 

m) un esperto in dispositivi medici: 

— Fausto Bartolini - USL Umbria 2;
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n) un ingegnere clinico o un fisico medico: 

— Roberto Tarducci - Azienda Ospedaliera di Perugia; 

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

— Cinzia Mari - USL Umbria 2; 

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

— Paolo Prontera - Azienda Ospedaliera di Perugia; 

4. di dare atto che i suddetti nominati, come emerge dai curricula degli studi e delle esperienze professionali, sono 
in possesso dei requisiti previsti dalla succitata DGR n. 435 del 26 aprile 2023 per quanto dagli stessi dichiarato; 

5. di dare atto dell’insussistenza delle cause impeditive e di incompatibilità di cui agli artt. 8 e 9 della medesima 
DGR n. 435 del 26 aprile 2023, per quanto dichiarato dai suddetti nominati al momento della presentazione della 
candidatura; 

6. di dare atto che i suddetti allegati riservati non sono soggetti a pubblicazione ai sensi dell’art. 5-bis, comma 2, 
lett. a) del d.lgs. 33/2013, per la finalità relativa alla protezione dei dati personali; 

7. di dare mandato all’Azienda Ospedaliera di Perugia tramite la Segreteria tecnico-scientifico qualificata di inse-
diare il Comitato Etico Regionale dell’Umbria (Comitato Etico Territoriale) entro il 25 agosto, tenendo presente che 
l’incarico è soggetto alla normativa di cui al D.L. 95/2012 nonché ai pareri del Dipartimento della Funzione Pubblica 
in tema di gratuità dell’incarico a soggetti in quiescenza; 

8. di incaricare l’Azienda Ospedaliera di Perugia di procedere con le verifiche in ordine all’effettivo possesso dei 
requisiti dichiarati ai soggetti individuati, nonché al riscontro in ordine all’osservanza del d.lgs 39/2013 del D.L. 
95/20212; 

9. di incaricare il Servizio Segreteria di Giunta, Attività Legislativa, BUR di procedere all’aggiornamento delle can-
didature pervenute trimestralmente; 

10. di incaricare la Direzione regionale “Salute e Welfare” della trasmissione del presente provvedimento ai com-
ponenti del Comitato Etico Regionale dell’Umbria (Comitato Etico Territoriale) e ai Direttori Generali delle Aziende 
Sanitarie della Regione; 

11. 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: Nomina Comitato Etico Regionale dell’Umbria (Comitato Etico Territoriale) con valenza triennale. 

 

Vista la deliberazione 26 aprile 2023, n. 435, con la quale la Giunta regionale ha disposto, tra l’altro, di: 

— istituire il nuovo Comitato Etico Regionale dell’Umbria (Comitato Etico Territoriale) presso l’Azienda Ospe-
daliera 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; 

— prendere atto che il Comitato Etico Regionale dell’Umbria è, ai sensi delle normative vigenti, un organismo 
dotato di autonomia e indipendenza, senza subordinazione gerarchica nei confronti della struttura sanitaria e regio-
nale ove lo stesso opera; 

— stabilire che il Comitato Etico Regionale dell’Umbria sarà composto, come stabilito dal D.M. del Ministero 
Salute del 30/01/2023 (23A00853), dalle seguenti figure professionali: 

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; 

c) un pediatra; 
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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. 

— stabilire che i componenti del Comitato Etico Regionale dell’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 di una documentata conoscenza ed esperienza nelle sperimenta-
zioni cliniche dei medicinali e dei dispositivi medici e nelle altre materie di competenza del comitato etico, indivi-
duabili dai curricula pervenuti a seguito di avviso pubblico indetto con DD del 07 giugno 2023, n. 6135 allegati al 
presente atto; 

— precisare che i componenti del Comitato Etico Regionale dell’Umbria restano in carica 3 anni, dall’insedia-
mento dello stesso, ed il relativo mandato non può essere rinnovato consecutivamente più di una volta; 

— precisare che, ai sensi dell’art. 4 del citato DM 30/01/2023 (23A00853), l’indipendenza del CER deve essere 
garantita dalla mancanza di subordinazione gerarchica del comitato etico nei confronti della struttura ove esso 
opera, dalla estraneità e dalla mancanza di conflitti di interesse dei votanti rispetto alla sperimentazione proposta 
(in tal caso i componenti devono firmare annualmente una dichiarazione in cui si obbligano ad astenersi dalla par-
tecipazione alla valutazione di quelle sperimentazioni per le quali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo 
diretto o indiretto, tra cui: coinvolgimento nella progettazione, nella conduzione o nella direzione della sperimenta-
zione, l’esistenza di rapporti di dipendenza, consulenza o collaborazione, a qualsiasi titolo con la sperimentatore o 
promotore dello studio sperimentale o dell’azienda che produce o commercializza il farmaco, il dispositivo medico 
o il prodotto alimentare o altro prodotto coinvolto nella sperimentazione), dall’assenza di cointeressenze di tipo eco-
nomico - finanziario tra i membri del comitato e le aziende private del settore interessato, dalle ulteriori norme di 
garanzia e incompatibilità previste dal regolamento del comitato etico nonché dall’assenza di qualsiasi indebito con-
dizionamento; 

— di determinare che è motivo di incompatibilità per i componenti del Comitato Etico Regionale dell’Umbria la 
titolarità di qualsivoglia interesse o rapporto di lavoro o di consulenza con imprese industriali o commerciali di pro-
dotti farmaceutici, biologici, chimici o dietetici, di attrezzature o presidi medico chirurgici, nonché di qualsiasi altra 
attività o interesse che possa comunque turbare la serenità del giudizio; 

— di evidenziare che il Comitato Etico Regionale dell’Umbria, una volta insediato, dovrà dotarsi di un regola-
mento che dettagli compiti, modalità di funzionamento e regole di comportamento dei suoi componenti, ai sensi 
dell’art. 5, comma 1 del D.M. 30 gennaio 2023 (23A00853); 

— di recepire che, ai sensi dell’art. 5, comma 1 del D.M. 30 gennaio 2023 (23A00853), ciascun comitato etico 
deve dotarsi dell’Ufficio di segreteria tecnico-scientifica qualificata, quale unica struttura tecnica deputata all’attività 
di istruttoria, validazione, gestione e archiviazione della documentazione relativa alle sperimentazioni cliniche/studi; 

— di stabilire che l’Azienda Ospedaliera di Perugia, in qualità di Azienda capofila, in coerenza con le disposizioni 
di cui all’art. 103 della L.R. 11/2015, è competente alle seguenti attività: 

• gestione economico-finanziaria delle risorse del Comitato Etico Regionale dell’Umbria, assicurando la 
gestione separata dalla restante contabilità aziendale. Le somme incassate dai promotori delle sperimentazioni sono 
destinate a garantire la completa copertura delle spese connesse al funzionamento del Comitato Etico Regionale 
dell’Umbria e della Segreteria tecnico-scientifica, in coerenza con le disposizioni di cui al DM 30 gennaio 2023 
(23A00853). Le eventuali somme eccedenti potranno essere utilizzate dall’Azienda Ospedaliera stessa per il finan-
ziamento delle attività di ricerca traslazionale o finalizzate al miglioramento della pratica clinica quale parte inte-
grante 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 Comitato Etico Regionale dell’Umbria, in conformità con 
le normative vigenti. Compete, altresì, all’Azienda Ospedaliera medesima, alla scadenza dei contratti commerciali 
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tutt’ora in essere, l’approvvigionamento delle dotazioni strumentali e infrastrutturali necessarie al funzionamento 
della Segreteria tecnico-scientifica qualificata; 

• trasmissione, con cadenza annuale, a cura della Direzione dell’Azienda Ospedaliera di Perugia, alla Direzione 
Salute e Welfare, di rendicontazione contenente in particolare, i dati sulle sperimentazioni autorizzate, i compensi 
erogati ai componenti del Comitato Etico Regionale dell’Umbria e al personale della Segreteria tecnico-scientifica, 
gli oneri di funzionamento del Comitato Etico Regionale dell’Umbria e della Segreteria, gli importi versati dai pro-
motori delle sperimentazioni, nonché le eventuali somme eccedenti ed il relativo utilizzo; 

— di stabilire che, anche secondo quanto previsto all’articolo 1 del Decreto Ministeriale del 30 gennaio 2023 
(23A00850), le tariffe a carico del promotore delle sperimentazioni cliniche ovvero della persona, società, istituzione 
o organismo che si assume la responsabilità di avviare e gestire la sperimentazione de qua da versare all’Azienda 
Ospedaliera di Perugia per il funzionamento del Comitato Etico Regionale dell’Umbria e della Segreteria tecnico-
scientifica qualificata sono contenute nell’allegato 1 alla DGR n. 435 del 26/04/2023, per ciascuna specifica tipologia 
di procedura; 

— di stabilire che, ai sensi dell’articolo 4 del Decreto Ministeriale 30 gennaio 2023 (23A00850), l’erogazione del 
gettone di presenza riconosciuto ai componenti del Comitato Etico Regionale dell’Umbria è pari ad euro 300,00 
lordi per ogni seduta; 

— di stabilire che ai componenti del Comitato Etico Regionale dell’Umbria spetta il rimborso delle spese di viag-
gio per la partecipazione alle sedute entro il limite massimo annuo dei rimborsi spese di viaggio viene parametrato 
a quanto stabilito per la Commissione consultiva tecnico-scientifica e il Comitato prezzi e rimborso operanti presso 
l’AIFA, che confluiscono, ai sensi dell’art. 3, comma 1-bis, del decreto-legge 8 novembre 2022, n. 169, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, n. 196, nella Commissione scientifica ed economica del farmaco, fermo 
comunque il rispetto dei limiti previsti dalla legislazione vigente in materia di rimborsi per trattamento di missione 
e del tetto di spesa costituito dalle entrate da tariffe di cui all’allegato 1 della DGR n. 435 del 26/04/2023.  

Vista la legge regionale 21 marzo 1995, n. 11 - Disciplina delle nomine di competenza regionale e della proroga 
degli organi amministrativi ed in particolare l’art. 2-quater; 

Vista la legge regionale 9 aprile 2015, n. 11 - Testo unico in materia di Sanità e Servizi sociali ed in particolare 
l’art. 103; 

Atteso che con DD del 07 giugno 2023, n. 6135 - Avviso per l’acquisizione di proposte di candidatura per la nomina 
dei componenti del Comitato etico regionale dell’Umbria” è stato pubblicato un avviso, in analogia a quanto previsto 
dall’art. 2-quater della l.r. 11/1995, al fine di acquisire proposte di candidatura per l’individuazione dei componenti 
del Comitato etico regionale; 

Atteso, altresì, che a seguito del suddetto avviso, come riportato nella griglia delle candidature trasmessa dal Ser-
vizio Segreteria di Giunta in data 4 agosto 2023, competente per l’Avviso di cui alla DD del 07 giugno 2023, n. 6135, 
sono pervenute n. 40 proposte di candidatura, così ripartite per ciascun profilo professionale:
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e che le candidature stesse, elencate nell’Allegato A, unitamente alla documentazione presentata dai candidati (alle-
gati dal n. 1 al n. 40), trasmessi dal Servizio Segreteria di Giunta competente per l’Avviso, sono allegati riservati al 
presente atto, quale parte integrante e sostanziale; 

Si specifica che: 

• 2 domande presentano due profili di scelta e 1 domanda ha due protocolli; 

• la candidatura per MMG non soddisfa i requisiti in quanto non più in servizio come MMG e quindi non può 
essere utilizzata tale candidatura per la nomina; 

• una domanda per le professioni sanitarie non soddisfa i requisiti e quindi per tale profilo vanno prese in con-
siderazione 5 candidature; 

Rispetto ai termini dell’avviso si specifica che non tutte le domande sono pervenute entro il termine perentorio del 
30 giugno 2023, essendo pervenute domande e integrazioni oltre tale data e a tal si richiama quanto previsto nell’art. 
3 dell’avviso di cui alla D.D. del 07 giugno 2023, n. 6135, ovvero “le domande ammissibili che perverranno successi-
vamente a tale data andranno ad integrare l’elenco di disponibilità di candidati dal quale si potrà attingere per eventuali 
nuove nomine o sostituzioni”, riportato al punto 4 della stessa determina; 

Ritenuto conseguentemente, come ribadito nel Parere fornito dal Servizio Segreteria di Giunta, Attività Legislative, 
BUR pervenuto con Nota Pec n. 0186683 del 27/07/2023, di poter utilizzare le candidature pervenute oltre il 30 giugno 
2023 al fine di individuare i componenti del Comitato stesso; 

Considerato che, in analogia al citato art. 2-quater della L.R. 11/1995 e come anche specificato nel succitato avviso, 
la valutazione delle candidature non è di tipo comparativo e non dà luogo alla formazione di graduatorie di merito 
e che qualora non siano presentate proposte di candidatura, o le stesse non integrino un adeguato livello di compe-
tenza, professionalità ed esperienza afferente l’incarico da conferire, la Giunta regionale può formulare proposte 
ulteriori di candidature, corredate della documentazione di cui all’art. 2-ter, comma 1, della medesima L.R. 11/1995; 

Si propone di che la nomina dei componenti del Comitato etico regionale dell’Umbria, abbia valenza triennale 

Si propone alla Giunta di adottare ai sensi dell’art. 17, comma 2 del vigente Regolamento interno della Giunta le 
determinazioni di competenza in merito a quanto sopra esposto. 

 

Perugia, lì 7 agosto 2023  

 

Il responsabile del procedimento 
F.TO ENRICA RICCI 
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