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3) di dichiarare che l’atto è immediatamente efficace. 

 

Perugia, lì 31 agosto 2023  

 

Il dirigente  
GIOVANNA SALTALAMACCHIA 

 ________________________________________________________________________ ________________________________________________________________________ 
 
 

DIREZIONE REGIONALE SALUTE E WELFARE - DETERMINAZIONE DIRETTORIALE 31 agosto 2023, n. 9214. 

 

Comitato Etico Regionale dell’Umbria (Comitato Etico Territoriale). Approvazione elenco di esperti ai sensi del 
D.M. 30 gennaio 2023 (23A00853). 

 

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e sue successive modifiche ed integrazioni; Vista la legge regionale 
1 febbraio 2005, n. 2 e i successivi regolamenti di organizzazione, attuativi della stessa; 

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 e sue successive modifiche ed integrazioni; 

Vista la legge regionale 16 settembre 2011, n. 8 “Semplificazione amministrativa e normativa dell’ordinamento 
regionale e degli Enti locali territoriali”; 

Visto il Regolamento interno della Giunta regionale - Titolo V; 

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 amministrativi); 

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)” 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; 

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. 

Vista la nota pec n. 0183708 del 24 luglio 2023 con cui l’ASL Umbria 1 ha trasmesso 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, 
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 (23A00853) “Definizione dei criteri per la composizione e il funzionamento dei 
Comitati Etici Territoriali” prevede all’art.1 comma 5 “Per le richieste di valutazione 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 purché presente nella propria Regione” 

Verificato altresì che lo stesso DM 30/01/2023 (23A00853) “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”; 

Richiamate: 

— la Determinazione Dirigenziale n. 6135 del 07/06/2023 “Avviso pubblico per l’acquisizione di disponibilità alla 
nomina dei componenti 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 2023”, con la quale il Servizio Segreteria di Giunta, Attività 
Legislativa, BUR ha avviato la procedura per l’acquisizione di disponibilità alla nomina dei componenti del Comitato 
Etico Regionale dell’Umbria; 

— la DGR n. 824 del 02/08/2023 “Predisposizione elenco di esperti ai sensi del DM 30/01/2023 (23A00853)”, con 
cui si è deliberato tra l’altro: 

• punto 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; 

• punto 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 
individuare 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; 

• punto 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 Mini-
stero Salute (23A00853) del 30/01/2023; 
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• punto 5): di confermare il mandato al Servizio regionale Segreteria di Giunta, Attività Legislativa, BUR, in quanto 
a provvedere all’attivazione delle procedure per l’avviso della selezione degli esperti di cui ai precedenti punti 3 e 4; 

• punto 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; 

— la DGR n. 841 del 07/08/2023 “Nomina Comitato Etico Regionale dell’Umbria (Comitato Etico Territoriale) 
con valenza triennale”, con cui sono stati nominati i componenti del nuovo CER Umbria per il triennio 2023-2026; 

Considerato che il nuovo Comitato Etico Regionale dell’Umbria (Comitato Etico Territoriale) si è ufficialmente 
insediato in data 22/08/2023, come comunicato dalla Segreteria del CER Umbria con nota pec n. 0198150 del 
17/08/2023; 

Richiamata la D.D. n. 8573 del 07/08/2023 “D.G.R. n. 824/2023 - Avviso pubblico per l’acquisizione di disponibilità 
per la formazione di un elenco di esperti cui il Comitato Etico può attingere - art. 3, comma 5, del D.M. 30 gennaio 
2023”, con la quale il Servizio Segreteria di Giunta, Attività Legislativa, BUR ha emanato l’Avviso pubblico per l’ac-
quisizione delle candidature per la predisposizione di un elenco di esperti esterni al comitato, pubblicato nel BUR - 
Avvisi e concorsi n. 42 del 08/08/2023, con termine di presentazione delle domande fissato al 17/08/2023; 

Dato atto che entro il termine di scadenza del suddetto avviso è pervenuta una sola candidatura; 

Ritenuto pertanto necessario procedere con la riapertura dei termini del sopraindicato Avviso, al fine di acquisire 
le candidature utili per ricoprire tutti i profili richiesti, fatta salva quella già acquisita, con D.D. n. 8883 del 21/08/2023 
“D.G.R. n. 824/2023 - Riapertura termini Avviso pubblico per l’acquisizione di disponibilità per la formazione di un 
elenco di esperti cui il Comitato Etico può attingere - art. 3, comma 5, del D.M. 30 gennaio 2023 di cui alla determi-
nazione dirigenziale 7 agosto 2023, n. 8573”, il Servizio Segreteria di Giunta, Attività Legislativa, BUR ha emanato 
un nuovo avviso per la costituzione dell’elenco di esperti esterni al comitato, pubblicato nel BUR - Avvisi e concorsi 
n. 44 del 22/08/2023, con riapertura del termine di presentazione delle domande, la cui scadenza è stata fissata alle 
ore 12.00 del 28/08/2023; 

Preso atto che con nota pec prot. n. 204598 del 31/08/2023 del Servizio Segreteria di Giunta, Attività Legislativa, 
BUR sono state acquisite da parte della Direzione Salute e Welfare le candidature pervenute al predetto Servizio 
(Allegato A); 

Attestato che il sottoscritto Direttore, responsabile del procedimento, non si trova in situazione di conflitto, anche 
potenziale, di interessi; 

Considerato che con la sottoscrizione del presente atto se ne attesta la legittimità; 

 

IL DIRETTORE 

 

DETERMINA 

 

1. di prendere atto delle candidature acquisite dal Servizio Segreteria di Giunta, Attività Legislativa, BUR come 
riportate nell’Allegato A quale parte integrante e sostanziale al presente atto (allegato riservato); 

2. di approvare l’elenco di esperti riportati nell’Allegato B quale parte integrante e sostanziale al presente atto cui 
il Comitato Etico può attingere, suddivisi per le seguenti figure professionali: 

• medico palliativista con competenze ed esperienze assistenziali: Claudia Benedetti, Susanna Perazzini. 

• medico anestesista rianimatore: Romano Graziani. 

• psicologo: Benedetta Lolli. 

• neurologo: Ennio Montinaro. 

• psichiatra: Leonardo Leonardi. 

• infermiere con competenze ed esperienze specifiche in cure palliative: Isabella Tosti. 

3. di trasmettere al Comitato Etico Regionale dell’Umbria (Comitato Etico Territoriale) il presente atto; 

4. di disporre la pubblicazione nel Bollettino Ufficiale della Regione Umbria; 

5. di dichiarare che l’atto è immediatamente efficace. 

 

Perugia, lì 31 agosto 2023  

 

Il direttore  
MASSIMO D’ANGELO
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