BOLLETTINO UFFICIALLE _
della REGIONE CAMPANIA n. 35 del 19 Maggio 2014 et ( Atti della Regione

REGIONE CAMPANIA

Decreto Presidente Giunta n. 116 del 19/05/2014

Dipartimento 52 - Dipartimento della Salute e delle Risorse Naturali

Direzione Generale 4 - Direzione Generale Tutela salute e coor.to del Sistema
Sanitario Regionale

U.O.D. 8 - UOD Politica del farmaco e dispositivi

Ogagetto dell'Atto:

DGRC N. 16 DEL 23.1.2014. COSTITUZIONE DEL TAVOLO TECNICO REGIONALE DI
COORDINAMENTO DI RICERCA BIOMEDICA
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IL PRESIDENTE
PREMESSO che:

a) il Decreto Legge 13/09/2012 n. 158 convertito con modificazioni dalla Legge 8/11/2012 n.189
recante "Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute"; che tra l'altro disciplina le attivita di sperimentazione clinica e la
riorganizzazione dei Comitati etici;

b) che con decreto del Ministero della Salute in data 8 febbraio 2013, pubblicato su G.U. Serie
generale n. 96 del 24.04.2013, sono stati stabiliti i criteri per la composizione e il funzionamento
dei Comitati Etici;

c) che l'azione diriorganizzazione regionale dei Comitati Etici & stata realizzata con deliberazione di
Giunta regionale n. 16 del 23.01.2014;

RILEVATO che:

a) la citata DGRC n. 16/2014 é corredata da uno specifico allegato tecnico denominato
“Organizzazione e Funzionamento dei Comitati Etici in Regione Campania”, elaborato in
attuazione di quanto disposto dal decreto ministeriale 8.2.2013 e della normativa vigente, che
definisce nello specifico I'organizzazione ed il funzionamento dei Comitati Etici in Regione
Campania;

b) al punto 3) dell’allegato | & prevista l'istituzione presso la Direzione generale per la tutela della
salute ed il coordinamento del sistema sanitario regionale di un Tavolo Tecnico Regionale di
Coordinamento della Ricerca Biomedica, con il compito di monitorare i processi di
riorganizzazione, individuare eventuali criticita del processo in atto ed elaborare atti di indirizzo ai
fini dell’'applicazione di procedure uniformi sul territorio regionale, con la seguente composizione:

- Direttore generale per la tutela della salute e il coordinamento del sistema sanitario
regionale o suo delegato;

- Dirigente dell’'U.O.D. Politiche del Farmaco;

- Un funzionario dell’'U.O.D. Politiche del Farmaco;

- Esperto in medicina legale;

- Esperto in materia giuridica;

- Esperto in Bioetica;

- Farmacologo;

- Esperto nella gestione e coordinamento delle attivita dei Comitati Etici

RITENUTO, pertanto, di costituire il Tavolo Tecnico Regionale di Coordinamento della Ricerca
Biomedica al fine di assicurare il costante monitoraggio della riorganizzazione in atto;

Alla stregua dell'istruttoria compiuta dalla Direzione generale per la tutela della salute e il coordinamento
del sistema sanitario regionale e delle risultanze e degli atti tutti richiamati nelle premesse, costituenti
istruttoria a tutti gli effetti di legge, nonché dell’espressa dichiarazione di regolarita resa dal Direttore
generale,

DECRETA
Per i motivi di cui in premessa che si intendono integralmente riportati :
1. di costituire il Tavolo Tecnico Regionale di Coordinamento della Ricerca Biomedica ex DGRC n.
16 del 23.01.2014 con i sottoindicati professionisti:
a. Direttore Generale Direttore generale per la tutela della salute e il coordinamento del

sistema sanitario regionale o suo delegato;
b. Dirigente dell’'U.O.D. Politiche del Farmaco;
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c. Dott. Francesco Fiorentino, funzionario dell’U.O.D. Politiche del Farmaco;

d. Prof. Claudio Buccelli, Professore Ordinario di Medicina Legale dell’'Universita degli Studi
di Napoli “Federico II”, esperto in Medicina Legale;

e. Avv. Marianna Oliva, Funzionario della Direzione Generale per la Tutela della Salute,
esperto in materia giuridica;

f. Prof.ssa Emilia D’'Antuono, Professore Ordinario di Filosofia Morale dell’'Universita degli
Studi di Napoli “Federico II”, Esperto in Bioetica,

g. Dott.ssa Simona Creazzola, Dirigente farmacista dell’A.S.L. Napoli 1 Centro;

h. Dott.ssa Rosaria Romano, Dirigente A.S.L. Napoli 3 Sud, esperto nella gestione e
coordinamento delle attivita dei Comitati Etici;

2. di stabilire che la partecipazione ai lavori del “Tavolo Tecnico” € a titolo gratuito;

3. diincaricare I'U.O.D. Politica del Farmaco e Dispositivi di richiedere ai componenti del “Tavolo
Tecnico”, il rilascio delle dichiarazioni di cui alle vigenti leggi e disposizioni, sulla insussistenza di
cause di inconferibilita o di incompatibilita per I'espletamento dell'incarico;

4. ditrasmettere il presente atto al Consiglio regionale ai sensi e per gli effetti dell’art. 48 del vigente
Statuto regionale ;

Trasmettere il presente provvedimento al Dipartimento della Salute e Risorse Naturali, alla Direzione
Generale per la Tutela della Salute e Coordinamento del Sistema Sanitario Regionale , al
responsabile della Trasparenza e Anticorruzione della Regione Campania per gli adempimenti di
competenza, nonché al sito web istituzionale della Regione Campania —Sezione Amministrazione
Trasparente — ed al BURC per la pubblicazione.

Caldoro
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