REGIONE MOLISE

DIREZIONE GENERATLE PER LA SATUTE
SERVIZIO (cod. 57.00) PROGRAMMAZIONE E ASSISTENZA FARMACEUTICA

DETERMINAZIONE DIRIGENZIATE N. 5 DEL U4 .02, Doil3

OGGETTO: Disposizioni in merito ai Comitati Etici e alle modzlita di trasmissione
dei dati sulle sperimentazioni cliniche.
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Campobasso,




IL DIRETTORE DEL SERVIZIO

PREMESSO che il DL n. 158/2012, convertito, con madificazioni, nella L. n. 183/2012 prevede, tra
I"altre, che:

> « entro il 30 giugno 2013 ciascuna delle Regioni e delle Province autonome di Trento e Gi
Bolzano provvede a riorganizzare | Comitoti Etici istituiti nel proprio territorio, attenendosi
ai seguenti critefi (...) »;

> « con decreto del Ministro defla salute, su proposta dell’AIFA per i profili di sua competenza,
d’intesa con la Conferenza permanente per | rapporti tro lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, sono dettati criteri per la composizione dei Comitati Etici e
per il loro funzionamento {(...)»;

CONSIDERATO che, in attuazione di quanto disposto dal sopra citato DL n. 158/2012, la
composizione dei Comitati Etici (CE) dovrz essere conforme a quanto stabilito dall’emanando
decreto del Ministro della Salute su propostz dell’ AIFA e d’intesa con la Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Boizano;

RICHIAMATE:

» |z D.G.R. 27 febbraio 2007, n. 165 con cui I'Esecutivo Regionale, in attuazione del DM
12 maggio 2006, ha emanato le «Linee guida in materia di istituzione, organizzazione €
funzionamento dei Comitati Etici per le sperimentazioni cliniche dei medicinali»;

» la propria precedente determinazione del 13 marzo 2007, n. 5 avente ad oggetto «Attivita di
validazione dei Comitati Etici di cui al D.M. 12.05.2006»;

CONSIDERATA I’ importanza dell’attivita di sperimentazione clinica per la tutela della salute della
popolazione quale parte integrante dell’assistenza sanitaria;

RILEVATA:
> Vimpossibilitd di riorganizzare i CE presenti nel territorio regionale ai sensi del DL n.
158/2012 in assenza dei criteri per la composizione e il funzionamento dell’attivita degli
stessi, che saranno oggetto dell’ emanando DM Salute;
> |a necessitd di garantire la continuita dell’attivitd dei CE presenti nel territorio regionale,
nelle more dell’emanazione del citato DM Salute;

RILEVATO, altresi, che dal 1° gennaio 2013 I'accesso ai sevizi web dell’ Osservatorio nazionale sulla
sperimentazione clinica dellAIFA (OsSC) & sospeso e che, pertanto, le informazioni sulle
sperimentazioni cliniche ex art. 11 del DLvo 211/2003 non sono fruibili mediante la consultazione

dello stesso;

RITENUTO di:
> prorogare I'attivita dei Comitati Etici operanti, ai sensi di legge, nella regione Molise fino alla
data de! 30 giugno 2013 ovvero sino alla loro riorganizzazione ex DL n. 158/2012 come
convertito e modificato nella L. 189/2012; .
> fornire indicazioni in merito alle modalitd di trasmissione delle informazioni sulle
sperimentazioni cliniche ex art. 11 del DL.vo 211/2003 ai competenti uffici regionali come
esplicitate nell’allegato A), parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;



VIST:

DL.vo n.211/2003

DM 12 maggio 2006;

L.R. n. 9 del 01.04.2005;
L. R. n. 34 del 26.11.2008;

YV V VY

VISTA la legge regionale & aprile 97 e s.i.m. con le relative delibere applicative;

DETERMINA

per quanto espresso in premessa che si intende integralmente riportato:

- I'attivita dei Comitati Etici operanti ai sensi di legge nella regione Molise & prorogata fino alla
data del 30 giugno 2013 ovvero sino alla loro riorganizzazione ex DL n. 158/2012 come
convertito e modificato nella L. 189/2012;

- nelle more della riattivazione dell’Osservatorio nazionale sulfla sperimentazione clinica
dell’ AIFA (0sSC), la trasmissione dei dati relativi alle sperimentazioni cliniche & effettuata con
le modalita previste nell’allegato A) - parte integrante e sostanziale del presente
provvedimento -
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