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Oggefto: lnterrogozionè ll. | 3OO/A sullo mqncolo operotivitò dei comitoti erici dello
Regione. Risposto.

f n riferimento all'interrogazione in oggetto, trasmetto la nota n.2534lgab del 21 maggio 2018 inviata

dall'Assessore dell'igiene e sanità e dell'assistenza sociale.

Con i migliori saluti.

Froncesco Piglioru

ft'-\ 'vv

E presidenza@regione.sardegna.it - pec presidenza@pec.regione.sardegna.it

viale Trento 69 09123 Cagliari - tel +39 070 6067000
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AssEssoFADu DEs'fcrENE E SANTDADE E DEs,As$rstÈrsrar sorzrAlg
AssESsoRATo DELL'fGIENÉ E snrurÀ E DELL'As$rsrEFrzA socrALE

tjffrcio diGablneto

Prot. J;Sb{ /r.rEa

Alla Presidenze delle Glunta regionala

Ufficlo di Gablnefto

SEDE

oggetto: Tntmlsslone elementi dl risposta interrogalona n. {300 A {F0RHA}

si trasmette' aflegata alla presente, la retazione del servizio qualità del seMzi e governo clinicocorìtenefi€ elementi utili di risposta.

Cordialisatuti.

via Floma 223 ogr20 Gagftari - ter+ag 070 6062010 fax +39 070 gtEozf o -E mall: san.ass€ssre@regtone.sardegna.iì

6.c, t

l.oîA

Regionc Autonoma della $aldegna
Ulllcio diGrbinrfro ddtr prridru
Prot. Enhrtr d.l2lffinilB
nr.000416C
Clrrrlllca l.8.{.Farc. 50. 2012r40{t

ilIil||||ilillilIililililtltiltl
-l 

ae hl ,t
?9tS t

cagrhrr ir-C.*S 'eo{S



Mhnt tubmm ftila $uftgne

Uderl,tgltm, $a|lltt' s f,ssitlai' a '0tlalt
Prot. Éntnlr del l*fl?l?t1?

nr. tlS{}SS4Í
0li!*lltcr.l,.6.4
iA-00*00
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\ssEsRADU DE sIcfENE E sANTDADE E DE slsgsrÈu-tzrA sorztAr.E

ASSESSORATO DE-L'PENE E SNrA' E DÉ.1'ASSfìTMEA SOCIALE

Direzione Generale delle $aniÉ
$eruizio gualiHdei servieí e govemo dinico

Prot n.

bcumnto trmrsso sttraverso Prc
Art.47, bft. q. D.[4s zrarzo m. n, gA

Alf'Assessorè

Al Direttore Gensrale

oggctb: Gondglio Regionele dalle Sardegna. lntenogezione n. {300fA (FoRuA}, con
rlchls& di dspo*a rcrifia, sutla mancata operatvfta doi comitaf effsi della
Reglone" Richlerúa notizie.

In /ncontro alla nda n, ?gg4 del 10.01 .ZOl7 retatire all,oggetto, si precisa cpanto segue.
ta Legge B nonsmbre 20î2, n. f89 "Conlersione in legge, con modificazioni, del decreto.lagge
13 settembrs 2012, n. 158, recant€ disposizioni urgenti por promuor/ere fo sriluppo del prese
mediante un più alto lirello di tutela dalla salute(GU Serie Genemle n.?08 del lo-ti€olz - Suppf.
Ordinario n' 201), ha introdstto nuore compeúenze nell'iter autoriaeatiro delle sperímentazioni
clinbhe e una modalità di gestione telanratica della modesirne (e+ubmission) ed ha preristo
attraerso Decreti attuatir,i flllote modalita di presentazione delle richleste. L.art. ll, comma 18,
precisa che "A daconsrc daÍ l' lttgllo 2013, la dacumantaziarn riguardante studì clínici suí
madicinaÍi dÍseiptinatí dal deereto legislatirr 24 giugno po&g, n. Z1l, è gesfrfa esclusir,a mente con
modalitÈ talematíche, a{fmwrso t madeltl standard detlt)sservaforio nazionale sulfa
sperrnenfazione clinica &ttAlFA". ll Decreto dd Ministero della Saluts I Ebbraio ZA1g, pubblicato
sulla G'U' n' 96 del 24.04.2013, all'art. 8, comma 2, ha disposto testualmenle 'le rryioni le
prcvlnce autoname di fiento e fulzano frasmefton o rer via tetematica al Ministero delta salute
e all'Agenzia itatìana de! farmaco l'elenco e Ia rempsìzione del @mîtati etbl rtorganizzati ai
sensf del presente deqetoo.

La Regione sardegna in ottenrperama alla namratirs, con la oGR n. 3o/1s dsl s0.s7.2o13 ha
ridefinito i Comitati Etici della Regione $ardegna secondo i parametri e i raquisiti prerísti dai
DEcreti ldinirsteriali ed ha prornrduto a ralidare i Gomitati Etici nonrinati dai Direfioúi genarali della
ASL di Sassari e della AOU di Ca nonché a *gilare sufl'attiútà degti stassi.

Prot N. 2*312 del 14l1f;nel?
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Cagfiari,
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Direzione Generale def la SaniB
Servizjo qualitàdeisendà e go\erno clinico

ll cryrente anno à stato ftacessario procedere ad una ultedore ddefinizione dei Gornitati Etici in

coerenza con la doqanizzazione del SSR, di cui alle L.R. 17 nowmbre 2014, n 23, e L.R. 27luglio

2016, n. 17.

Si sottdinea che, al fine di nsr cre*s disserúzi o rallentamenti dell'attirita dei esnitati Etici, la

pmcedura di ridefiniziane è stata intmpresa solo in seguito alla comunicazíone da parte

dell'Agenzia ltaliana del Farmaco del 24.O2,nfi (prot. AIFA/SC/PI|S73) di arpr intrapreso

l'attirità di aggiomamento delle anagrafche.

L'Assessorato con nota prot. n. 8975 del 30.03.201? ha comunicato all'AIFA la ftecessita di

ridefinire iComitati Etici della Regione al fine di renderli co€rcnti gliambiti tenitoriali dl portinenza.

Con la Deliberazione n. 30/19 del 20.ffi.2}17 |a Giunta Regionale ha approato i nuori Comitati

Etici, istituendo il Comitato Etico dell Azienda Wr la Tutela detla Saluta (ATS), a cui afferisce anche

IAREUS, e csrfurmando il Gonritefo Etico dell'Azienda Ospedaliero-UniversÍtaria di Cagliari a cui

afieriscono tutte le Aziende Ospedaliere.

Con prot. n. 208S9 del 9.08.2017 la Direzione Generale dslla Sanità ha puntualmente trasmsso

all'AIFA la doeumentazione necessaria e la nuoa mappatura dei Gentri clinici aftrenti a ciascun

Comitato Etico, provrederdo a disabilitare i Comitati Etici decaduti sul portals ddl'Osgenstotio per

la spedmentaziona clinica di AIFA.

LAziende Ospedaliera Unircrsitaria di Cagliari con Deliborazíone del Dírcttore Generale n, 688 def

9 agosto 2017, paaialmente modificata con la Deliberazione n. 728 del 21.08.e017 ricstituisceil

Cornitato Etico e trasmetle, com€ preústo, dalta DGF| 30/19 le DEliberazioni di nomina

L'Aseetsorato cort ripetuti solleciti ha chiesto altAlFA di aggiornare I'anagrafica in modo da

consentire la wlidsione sul portale dell'Os$c del Comitato etico delt'AOU di Cagliari. Si ricorda

che non è consenfito dalla normatira vigente ralidazioni di Comitati Etici at di fuori dal sist€ma

OsSC dell'AlFA,

Un pdmo inserirnenlo sul portale AIFA da parte della AOU di Cagliari preserta\e delle

incongruenze con la DGR di ridefinizione che non hanno consentito la rnlidazione dello stesso,

come puntualmenle Comunicalo all'Azierda con nota prcrt. n. 25966 &l 27.10.2017. L'AOU di

Cagliari solo a norpmbre 2017 (prot. PGi/2017/15568) ha prorrveduto al coffetlo iruserimento del

proprio Comitato Etico, che finalmente è stato poesibite ralidare in data 10.11 .n17.
Per quanto riguarda iÍ Comitato Etico dell'ATS, la l'Ass*ssato ha dpetdarnente sollscitato la

Direziwre alla nonrina del Comitdo Etico secondo te tempistiche della Deliberazione n. 30/19 del

20.06.2017.
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Prot. N. 29512 det 14t12t2017
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DlreÉone C"enerale della Sanità
Servizio qualiÈdei servizj e governo clinioo

L'ATS ha proraeduto alla nsmina con Deliberazione del Direttore Generals n. lf 16 del g.i1.a0t7.
ll comitato Etico a skto registrato sul portale ossc in data 29.11.2017 e rap{damente ralidato in
data 4 dicornbre ZO1T.

L'Assessonato come sopra dettagliatamente riprtato ha operato nel rispetto ddle disposizioni
nonnatiw tigentl' ar'endo cura dí risolrere tutte le problernatiche ernerse di rclta in wfta at fine di
assicufare fa coretta e piena operatitità dei comifati Etici della Regione a gararuia delta sicufeuzE
di sperimentatorÍ e pazienti

Flestando a disposizione per e\€fituati ulteriori approhndimenti si porgono distinti ealuti.

IL DIRETTORE DEL SERV|aO

Dott. Federico Argiolas

[btt.ssa OGarar.l Ooord. 6.4


