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SERVIZIO SANITARIO REGIONALE
EMILIA-ROMAGNA

Istituto Ortopedico Rizzoli di Bologna

Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

DELIBERAZIONE

OGGETTO: AVVIO DEL PROCESSO DI RIORDINO DEI COMITATI ETICI. PROVVEDIMENTI

CONSEGUENTI: AUTORIZZAZIONE ALLA PROSECUZIONE DELLE ATTIVITA" DEL
COMITATO ETICO DELLISTITUTO ORTOPEDICO RIZZOLI.

IL DIRETTORE GENERALE

Premesso che:

® con nota P.G. 2016 n. 757486, del 9/12/2016 ( agli atti di questo Istituto con il Prot. n. 22654 del

12/12/2016), la Regione Emilia Romagna ha riassunto, alle aziende sanitarie della regione, il
percorso di riordino dei Comitati Etici, alla luce del nuovo quadro normativo rappresentato
principalmente dal Regolamento UE n. 536/2014 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16
aprile 2014, sulla sperimentazione clinica dei medicinali;

per superare le notevoli differenze sulle modalita operative dei diversi CE, il percorso delineato
dalla Regione prevede - fra l'altro - l'istituzione di un Comitato Etico Regionale e I'accorpamento dei
nove CE esistenti nell’ambito delle tre Aree Vaste regionali.

Atteso che:

® onde consentire tale percorso & possibile procedere al rinnovo, fino al 31/12/2017, degli attuali

Comitati Etici esistenti nelle varie Aziende, al fine di garantire la continuita della relativa attivita;

precisato in particolare che:

® come da indicazioni Regionali - il CE Aziendale potra espletare le sue funzioni fino al 31.12.2017,

salvo che, anche prima di tale data, si costituisca un nuovo Comitato Etico, di valenza sovra
aziendale, essendo “ possibile attivare organizzazioni intermedie di accorpamento fra CE, fermo
restando che tali aggregazioni debbano avvenire all'interno dell’Area Vasta di pertinenza”;

medio tempore — presumibilmente a decorrere dal mese di aprile 2017 — questo Istituto intende
tuttavia dar corso ad una forma di accorpamento intermedia, in attesa dell’attivazione del CE
regionale.

Vista la delibera IOR n.271 del 19/6/2013 e richiamato quanto in essa previsto, relativamente alla composi

zione del CE, che viene confermata, salvo I’aggiornamento dei nominativi dei componenti interni
subentrati negli incarichi di riferimento e attualmente in carica;

Delibera



® di autorizzare il Comitato Etico IOR alla prosecuzione dell’attivita, nella composizione di cui alla
delibera 271 del 19/6/2013, salvo I’aggiornamento dei nominativi dei componenti interni
subentrati negli incarichi di riferimento ed attualmente in carica;

® di stabilire che il Comitato Etico IOR potra espletare le sue funzioni sino al 31.12.2017 o comunque
sino alla data di nomina di un nuovo CE a valenza sovra aziendale che potra avvenire a decorrere
dall’Aprile 2017;

® di demandare a successivo atto eventuali necessari adeguamenti o modifiche della composizione
del Comitato.

Responsabile del procedimento ai sensi della L. 241/90:
Laura Mandrioli



