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“FONDAZIONE GIOVANNI PASCALE”
ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO
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Determina del Direttore Generale N. 55 del 26/06/2023

PROPONENTE: Direttore Scientifico

OGGETTO: Decreto de Presidente della Giunta Regionale Campania n. 65 del 16.06.2023: Presa
d’atto Nomina Componenti Comitato Etico CAMPANIA 1.

Il presente atto, in formato digitale e firmato el ettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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Oggetto: Decreto del Presidente della Giunta Regionale Campania n. 65 del 16.06.2023: Presa
d’atto Nomina Componenti Comitato Etico CAMPANIA 1.

IL DIRETTORE GENERALE

in virtu dei poteri conferitigli con Decreto del Presidente della Giunta Regionale Campania n. 108
del 08.08.2019, come integrato con Delibera n. 36 del 02.02.2021

Premesso:

» che con Decreto del Ministero della Salute del 26.01.2023 ad oggetto
“Individuazione di quaranta comitati etici territoriali” (G.U. Serie Generale, n. 31 del
07 febbraio 2023) sono stati individuati i Comitati Etici Territoriali (CET) ai sensi del
comma 7-Art. 2 della Legge 11.01.2018, n. 3, prevedendo per la Regione Campania
I’istituzione di tre Comitati Etici Territoriali;

» che con Delibera della Giunta Regionale Campania n. 224 del 27.04.2023 é stata,
tra I’altro disposta in attuazione delle disposizioni normative di cui al punto che
precede, la riorganizzazione dei Comitati Etici presenti in Regione con l'istituzione
di tre Comitati Etici Territoriali denominati CAMPANIA 1, CAMPANIA 2,
CAMPANIA 3;

» che ai sensi della citata D.G.R.C. n. 224/2023 il Comitato Etico CAMPANIA 1
avra sede e Segreteria Tecnico Scientifica presso I’IRCCS Pascale e comprende il
"Comitato Etico IRCCS Pascale — A.O.R.N. Santobono-Pausilipon" competente
per le attivita di sperimentazione e ricerca dellIRCCS Pascale, A.O.R.N.
Santobono-Pausilipon, IRCCS SDN e IRCCS Maugeri e "Comitato Etico
Campania Centro” competente per le attivita di sperimentazione e ricerca
biomedica dell' A.S.L. Napoli 1 Centro, A.S.L. Napoli 2 Nord e dei Presidi
Ospedalieri e Case di Cura del territorio di loro competenza;

» che con Deliberazione n. 698 del 12/06/2023 si e provveduto alla nomina dei
componenti la Segreteria Tecnico-Scientifica del Comitato Etico Territoriale
CAMPANIA 1;

» che con Decreto del Ministero della Salute 30 gennaio 2023 sono stati definiti i
criteri per la composizione e il funzionamento dei Comitati Etici Territoriali;

= che con la citata DGR n. 224/2023 e stata inoltre demandata alla Direzione

Generale per la Tutela della Salute e il Coordinamento del Sistema Sanitario
regionale 1’attivazione della procedura di selezione per 1’individuazione dei
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componenti dei Comitati Etici Territoriali istituiti in Regione Campania e per la
formazione dell’elenco degli esperti esterni a supporto;

Visto il Decreto del Presidente della Giunta Regionale Campania n. 65 del 16.06.2023 ad
oggetto “Comitati Etici Territoriali della Regione Campania di cui al D.M. Ministero
Salute 26.01.2023 — Nomina Componenti”, elencati nel documento allegato al
Decreto medesimo, redatto sulla base delle risultanze dei lavori della Commissione
gli Uffici della Direzione Generale per la Tutela della Salute ed il Coordinamento del
SSR;

Dato Atto  che per quanto disposto dal citato Decreto n. 65/2023, il Comitato Etico Territoriale
CAMPANIA 1 é cosi composto:
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Dott. Bruno Daniele
Presidente

clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

Dott. Vincenzo Montesarchio
Vice Presidente

clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

Dott. Vincenzo Brescia Morra

clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

Dott. Andrea Soricelli

clinico esperto nello studio di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi
invasive

Dott. Marco Salvatore

clinico esperto nello studio di nuove procedure
tecniche, diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi
invasive

Dott. Gaetano Piccinocchi

medico di medicina generale territoriale

Dott. Luca Milano

medico di medicina generale territoriale

Dott.ssa Rosanna Parasole pediatra
Dott. Giuseppe Signoriello biostatistico
Dott. Giuseppe Cirino farmacologo

Dott. Mariano Fusco

farmacista ospedaliero

Dott.ssa Piera Maiolino

farmacista ospedaliero

Dott. Antonio Postiglione

esperto in materia giuridica

Dott. Manuele Bellonzi

esperto in materia giuridica

Dott.ssa Chiara Iommelli

esperto in materia giuridica

Dott.ssa Raffaela Genzale

esperto in materia assicurativa

Dott. Massimo Niola

medico legale

Dott. Gianluca Attademo

esperto di bioetica

Dott. Giuseppe Marcucci

rappresentante dell’area delle professioni sanitarie
interessata alla sperimentazione

Dott. Giovanni Maria Fusco

rappresentante delle associazioni di pazienti o di
cittadini

Dott.ssa Filomena Vecchione

esperto in dispositivi medici

Dott.ssa Simona Creazzola

esperto in dispositivi medici

Dott. Lorenzo Latella

rappresentante delle associazioni di pazienti o di
cittadini impegnati sui temi della salute

Dott. Salvatore Flaminio

ingegnere clinico

Dott. Nicola Cecchi

in relazione allo studio di prodotti alimentari
sull’uomo, esperto in nutrizione

Dott.ssa Paola Izzo

in relazione agli studi di genetica, esperto in genetica

Ritenuto
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di precisare che i componenti del Comitati Etico Territoriale CAMPANIA 1 non
devono trovarsi in situazioni di conflitto di interesse dirette o indirette, che sono
indipendenti dal promotore della sperimentazione, dal sito di sperimentazione clinica
e dagli sperimentatori coinvolti, nonché dai finanziatori della sperimentazione clinica




Visti

Accertata
- la sussistenza delle condizioni di ammissibilita, dei requisiti di legittimazione e di tutti i
presupposti rilevanti per 1’adozione del presente atto, in base ai documenti detenuti e
custoditi presso la Segreteria Tecnico-Scientifica del Comitato Etico precedentemente
operativo dell’Istituto;
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e sono esenti da qualsiasi indebito condizionamento e che e assicurata in ogni caso
I’indipendenza di ciascun comitato, nonché ’assenza di rapporti gerarchici tra i
diversi comitati;

e di precisare, altresi, che i componenti dei comitati etici restano in carica tre anni e
che il mandato non puo essere rinnovato consecutivamente piu di una volta a partire
dall’entrata in vigore del gia citato Decreto n. 65/2023;

e di stabilire che i presidenti del Comitati Etici Territoriali non possono ricoprire tale
carica per piu di due mandati consecutivi;

e di riservarsi 1’adozione di eventuali ulteriori provvedimenti circa il Regolamento di
Funzionamento dell’organismo e la corresponsione del gettone di presenza ai
componenti;

e di trasmettere la seguente deliberazione alla Direzione Generale per la Tutela della
Salute e il Coordinamento del Sistema Sanitario della Regione Campania

all’indirizzo mail: comitatieticiter@pec.regione.campania.it;

e di rendere immediatamente eseguibile per 1’'urgenza il presente provvedimento;

- il Decreto Ministero della Salute 27 gennaio 2023: “Regolamentazione della fase
transitoria ai sensi dell'articolo 2, comma 15, della legge 11 gennaio2018, n. 3, in
relazione alle attivita di valutazione e alle modalita di interazione tra il Centro di
coordinamento, i comitati etici territoriali, i comitati etici a valenza nazionale e
I'Agenzia italiana del farmaco” (G.U. Serie Generale, n. 31 del 07 febbraio 2023);

- il Decreto Ministero della Salute 30 gennaio 2023: “Determinazione 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” (G.U. Serie Generale, n. 31 del 07 febbraio 2023);

- la legittimita e la regolarita giuridico-amministrativa del procedimento e dei contenuti della
presente proposta, a seguito dell’istruttoria effettuata;
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Dichiarata, altresi

- ’insussistenza di situazioni di conflitto di interesse, anche potenziale, ai sensi degli artt.
6,7 e 14 del D.P.R. n. 62/2013 e dell’art.6 bis della L. n. 241/90, nonché delle disposizioni
del Codice di Comportamento aziendale e delle misure di cui al PTPCT vigenti;

- il rispetto degli adempimenti previsti dalle norme in materia di trattamento dei dati
personali di cui al D.lIgs. 30.06.2003, n. 196, come modificato ed integrato con il D.lgs.
10.08.2018, n. 101, di recepimento del Regolamento (UE) 2016/679, ai fini della

DISPONE

per le causali in narrativa e che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di:

1) dare atto che il Comitato Etico Territoriale CAMPANIA 1 e cosi composto:

Dott. Bruno Daniele
Presidente

clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

Dott. Vincenzo Montesarchio
Vice Presidente

clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

Dott. Vincenzo Brescia Morra

clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

Dott. Andrea Soricelli

clinico esperto nello studio di nuove procedure tecniche,
diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi invasive

Dott. Marco Salvatore

clinico esperto nello studio di nuove procedure tecniche,
diagnostiche e terapeutiche, invasive e semi invasive

Dott. Gaetano Piccinocchi

medico di medicina generale territoriale

Dott. Luca Milano

medico di medicina generale territoriale

Dott.ssa Rosanna Parasole pediatra
Dott. Giuseppe Signoriello biostatistico
Dott. Giuseppe Cirino farmacologo

Dott. Mariano Fusco

farmacista ospedaliero

Dott.ssa Piera Maiolino

farmacista ospedaliero

Dott. Antonio Postiglione

esperto in materia giuridica

Dott. Manuele Bellonzi

esperto in materia giuridica

Dott.ssa Chiara Iommelli

esperto in materia giuridica

Dott.ssa Raffaela Genzale

esperto in materia assicurativa

Dott. Massimo Niola

medico legale

Dott. Gianluca Attademo

esperto di bioetica

Dott. Giuseppe Marcucci

rappresentante dell’area delle professioni sanitarie interessata
alla sperimentazione

Dott. Giovanni Maria Fusco

rappresentante delle associazioni di pazienti o di cittadini

Dott.ssa Filomena Vecchione

esperto in dispositivi medici

Dott.ssa Simona Creazzola

esperto in dispositivi medici
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rappresentante delle associazioni di pazienti o di cittadini
impegnati sui temi della salute

Dott. Salvatore Flaminio ingegnere clinico

in relazione allo studio di prodotti alimentari sull’'uomo, esperto
in nutrizione

Dott.ssa Paola Izzo in relazione agli studi di genetica, esperto in genetica

Dott. Lorenzo Latella

Dott. Nicola Cecchi

2) precisare che i componenti del Comitati Etico Territoriale CAMPANIA 1 non devono trovarsi in
situazioni di conflitto di interesse dirette o indirette, che sono indipendenti dal promotore della
sperimentazione, dal sito di sperimentazione clinica e dagli sperimentatori coinvolti, nonché dai
finanziatori della sperimentazione clinica e sono esenti da qualsiasi indebito condizionamento e che
e assicurata in ogni caso I’indipendenza di ciascun comitato, nonché 1’assenza di rapporti gerarchici
tra i diversi comitati;

® precisare, altresi, che i componenti dei comitati etici restano in carica tre anni e che il mandato
non puo essere rinnovato consecutivamente piu di una volta a partire dall’entrata in vigore del
Decreto del Presidente della Giunta Regionale Campania n. 65 del 16.06.2023;

3) stabilire che i presidenti del Comitati Etici Territoriali non possono ricoprire tale carica per piu di
due mandati consecutivi;

4) riservarsi 1’adozione di eventuali ulteriori provvedimenti circa il Regolamento di Funzionamento
dell’organismo e la corresponsione del gettone di presenza ai componenti;

5) trasmettere la seguente deliberazione alla Direzione Generale per la Tutela della Salute e il
Coordinamento del Sistema Sanitario della Regione Campania all’indirizzo mail:

comitatieticiter@pec.regione.campania.it;

6) rendere immediatamente eseguibile per 1’'urgenza il presente provvedimento.

Il Responsabile della Segreteria Tecnico-Scientifica é incaricato per la parte di propria specifica
competenza, dell’esecuzione del presente atto ed e responsabile del relativo procedimento.

Trasmettere il presente provvedimento:
- Al Direttore Scientifico
- Al Dott. G. De Feo;
- Alla Dott.ssa P. Maiolino
- Ai componenti la Segreteria Tecnico-Scientifica

- al Collegio Sindacale, ai sensi di legge

Disporre la pubblicazione dello stesso all’ Albo Pretorio on line di questo Istituto;
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IL DIRETTORE GENERALE
Dott. Attilio A. M. Bianchi
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Determina del Direttore Generale N. 55 del 26/06/2023
PROPONENTE: Direttore Scientifico

OGGETTO: Decreto dd Presidente della Giunta Regionale Campania n. 65 del 16.06.2023: Presa d’atto Nomina
Componenti Comitato Etico CAMPANIA 1.

In pubblicazione dal 27/06/2023 e per il periodo prescritto dalla vigente normativa in materia (art.8 D.L gs 14/2013, n.33 e smi)

Atto immediatamente esecutivo
S.C. Affari Generali
Direttore
Elenco firmatari

Elisa Regina - SC. Affari Generali
Alfredo Budillon - Direttore Scientifico
Attilio Bianchi - Direttore Generale

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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