REGIONE PIEMONTE BU32 08/08/2013

Azienda ospedaliera Santa Croce e Carle di Cuneo
Pubblico avviso per la composizione del Comitato ko Interaziendale dell’Azienda
Ospedaliera S. Croce e Carle e delle AA.SS.LL. CNCN2 e AT.

IL DIRETTORE GENERALE

» Visto il Decreto attuativo del Ministero della S&u08.02.2013 che stabiliscéGriteri per la
composizione e il funzionamento dei comitati efici”

» Vista la nota regionale prot. n. 16454 del 04.0Z300n la quale viene trasmessa la D.G.R.n.
25-6008 del 25.06.2013 e si invitano le Aziendeitage sede di Comitato Etico ad adottare i
relativi provvedimenti amministrativi nei tempi teci previsti nel provvedimento medesimo, al
fine di garantire la continuita nell’operato deinutati etici stessi, a tutela della sicurezza dei
pazienti coinvolti nelle sperimentazioni clinich@ gvviate;

» Vista la D.G.R. n. 25-6008 del 25.06.2013 cheviatiia, in attuazione del citato decreto, le sedi
dei Comitati Etici e le Aziende Sanitarie ad edserenti;

» Visto l'allegato "A” alla citata DGR Composizione e funzionamento dei comitati etici, in
attuazione del D.M. 08.02.20"18he stabilisce ché...la composizione dei comitati deve garantire
la presenza maggioritaria di membri che non sianpeddenti o che non abbiano comunque
rapporti di collaborazione e funzioni operative pse le strutture sanitarie per le quali opera il
Comitato Eticd, al fine di garantire I'indipendenza del ComdéEtico e in conformita a quanto
stabilito dall’art. 3 del D.M. 08.02.2013;

» Considerato che l'allegato sopracitato specifidaeal che“i componenti del comitato etico
restano in carica per tre anni. |l mandato pressostesso comitato non pud essere rinnovato
consecutivamente piu di una volta e che i sing@mponenti non possono assumere
contemporaneamente incarichi presso diversi com#éti del Piemonte”,con applicazione a
partire dall’entrata in vigore del D.M. 08.02.3013;

» Visto il “Regolamento per la costituzione, I'organizzazicee il funzionamento dei Comitati
Etici, nonché norme in materia di sperimentazioliica”, approvato con D.P.G.R. 16.11.2001 N.
15/R;

» Visto l'art. 12, commi 10 e 11 della L. 08.11.2042189;

» Visto il documento, predisposto dalla Conferenzgji®ele ed allegato al presente Bando
“Profili essenziali delle qualifiche e delle espemize che devono essere presenti nel curriculum dei
candidati alla selezionedl fine di uniformare i criteri di selezione deinckdati a ricoprire il ruolo

di componente interno o di esperto esterno del @imEtico nonché di garantire la congruita dei
curricula rispetto alle funzioni da ricoprire;

» Visto l'art. 3 del D.M. 08.02.2013 che, al fineghrantire I'indipendenza del comitato richiede,
tra l'altro, I'estraneita e la mancanza di confldt interesse dei componenti del Comitato Etico
rispetto alle sperimentazioni proposte;

» Preso atto che i componenti del comitato eticoarestin carica per tre anni, che il mandato
presso lo stesso comitato non pud essere rinn@maatsecutivamente piu di una volta e che tale
norma si applica a partire dall’entrata in vigoet B.M. 08.02.2013

Rende noto
che €' indetto PUBBLICO AVVISO per la composiziomel Comitato Etico interaziendale

dellAzienda Ospedaliera S. Croce e Carle e dell.SS.LL. CN1, CN2 e AT che dovra
comprendere le seguenti professionalita:



Tre clinici con documentata esperienza nella ricerca clinicavpnienti COMPONENTE
da diverse aree della medicina e chirurgia

Un medicodi medicina generale COMPONENTE
Un pediatra COMPONENTE
Un biostatistico COMPONENTE
Un farmacologo COMPONENTE
Un farmacistadel servizio sanitario regionale COMPONENTE
Un esperto in materia giuridica e assicurativa o umedico legale COMPONENTE
Un esperto in bioetica COMPONENTE

Un rappresentante dell'area delle professioni sarie interessata alla COMPONENTE
sperimentazione

Un rappresentante del volontariato o dell’associazismo di tutela dei COMPONENTE
pazienti

Un esperto in dispositivi medici COMPONENTE

Un ingegnere clinico o altra figura professionale ualificata (in COMPONENTE
relazione all'area medico-chirurgica oggetto delldagine con i
dispositivo medico in studio)

Un esperto in nutrizione (in relazione allo studio di prodotti alimentari COMPONENTE
sull’'uomo)

Un esperto clinicoldel settore, in relazione allo studio di nuovegedure COMPONENTE
tecniche, diagnostiche e terapeutiche invasivenu sevasive).

Un esperto in genetic@in relazione allo studio della materia specifica) COMPONENTE

| singoli componenti hon possono assumere contesmpamente incarichi presso diversi comitati
etici del Piemonte.

Per quanto riguarda gli aspetti economici relaaliimporto del gettone di presenza per la
partecipazione alle sedute del comitato eticoichiama la D.G.R. N. 2-5737 del 23.04.2007, con
riserva di quantificare I'importo con specifico puedimento nel rispetto del massimo ivi previsto.

Per essere ammessi alla selezione i candidati degssere in possesso, alla data di scadenza del
termine per la presentazione delle domande, deisiigprevisti nel documento allegato al presente
Bando sotto la lettera “A” Profili essenziali delle qualifiche e delle espare che devono essere
presenti nel curriculum dei candidati alla selezne predisposto dalla Conferenza regionale per
le sperimentazioni cliniche.
Le domande di ammissione, redatte in carta semple@&anno pervenire a:
AZIENDA OSPEDALIERA S.CROCE E CARLE
Ufficio Protocollo, C.so Brunet, 19/a — 12100 CUNE
ENTRO LE ORE 12,00 DEL GIORNO VENERDI 30 AGOSTI3 20

Alla domanda dovra essere acclusocuirriculum vitae autocertificato che attesti la qualifica
professionale specifica e I'esperienza maturatacaeipo delle ricerche cliniche e/o della loro
valutazione tecnico-scientifica e bioetica.

Le domande verranno valutate da una apposita Casioné individuata con successivo
provvedimento, che valutera i requisiti e i titoli conformita a quanto previsto dal D.M. e dalla
D.G.R. sopracitati.

Nella composizione del Comitato Etico verra gatantai sensi dell’art. 3 del D.M. 08.02.2013 e
dell'allegato “A” alla D.G.R. 25-6008 del 25.062%) la presenza maggioritaria di membri che



non siano dipendenti o che non abbiano comungueorapi collaborazione e funzioni operative
presso le strutture sanitarie per le quali ope@oihitato Etico.

La costituzione del Comitato verra definita dalBAO. S. Croce e Carle dintesa con le altre
Aziende sanitarie afferenti.

Il Direttore Generale
Giovanna Baraldi

Allegato



Allegato

Profili essenziali delle qualifiche e delle esperienze che devono essere presenti nel curriculum dei

candidati alla selezione

Criteri di selezione

Figura di Componente

Vincolanti

Preferenziali

del Comitato Etico

Titoli accademici
e/o professionali

Esperienze
in ricerca clinica

Esperienze
e titoli in bioetica

Clinico di area medica
internistica

Docente universitario
{Ordinario, Associato o
ricercatore) di Clinica
Medica o altre discipline
mediche equipoilenti, in
servizio o a riposo

Direttore struttura
complessa o dirigente
medico di Medicina
Interna, in servizio o a
riposo

Dottorato o specialista
in Medicina Interna o altre
discipline mediche
equipollent

Autore o coautore di
ricerche cliniche
pubblicate negli uitimi 10
anni

¢ Membro di Comitato
etico

¢ Autore di pubblicazioni
in hioetica

* Partecipazione come
docente a corsi di
hioetica

s Master di Bioatica

Clinico di area medica
specialistica

Docente universitario
(Ordinario, Associato o
ricercatore) di discipline
mediche specialistiche {es.
cardiologla, oncologia,
neurclogia, psichiatria,

/geriatria, ece.) in servizio o

ariposo

Direttore struttura
complessa ¢ dirigente
medico in discipline
mediche spedialistiche, in
servizio o a riposo

Dottorato o specialista
in discipline mediche
specialistiche

Autore o coautore di
ricerche cliniche
pubblicate negli ultimi 10
anni

* Membro di Comitato
etico

o Autore di pubblicazioni
in hioetica

» Partecipazione come .
docente a corsi di
bloetica

» Master di Bioetica

Clinico di area chirurgica

Docente universitario
{Ordinario, Associato o
ricercatore) di clinica
chirurgica o materie
equipellenti, in servizio o a
riposo

Direttore struttura
complessa o dirigente
medico in Chirurgia
generale, in servizioo a
riposo

Dottorate o specialista
in Chirurgia generale o in
discipline chirurgiche
equipollenti

Autore o coautore di
ricerche tliniche
pubblicate negli ultimi 10
anni

¢ Membro di Comitato
etico

* Autore di pubblicazioni
in bioetica

» Pariecipazione come
docente a corsi di
bioetica

¢ Master di Bioetica




Medico di Medicina
Generale

sTitolare di convenzione
con it SSN in servizioo a
riposo

Autore o coautore di
ricerche cliniche
pubblicate negli ultimi 20
anni

¢ Membro di Comitato

etico _
Autore di pubblicazioni
in bioetica
Partecipazione come
docente a corsi di
bioetica

Master di Bioetica

Pediatra

¢ Docente universitario
{Ordinario, Associate o
ricercatore) di clinica
pediatrica, in servizio o a
riposa

e Direttore distruttura
complessa o dirigente
medico in Pediatria in
servizia o a riposo

»  Specialsta titolare di
convenzicne con SSN

o Dottorato o specialista
in Pediatria o discipline
equipolilenti

Autore o coautore di
ricerche cliniche
pubblicate negli ultimi 10
anni

Membro dl Comitato
etico

Autore di pubblicazioni
in bipetica
Partecipazione come
docente a corsi di
bioetica

Master di Bioetica

Biostatistico

e Docente universitario
{Ordinario, Associato o
ricercatore) di statistica
medica, biometria,
epidemiologia o discipline
equipollenti, in servizico a
riposo

¢ Dottorato o Specialista
in biostatistica, o
discipline equipollenti.

Autore o coautore di
ricerche cliniche
pubblicate negli ultimi 10
anni

Membro di Comitato
etico

Autore di pubblicazioni
in bioetica
Partecipazione come
docente a corsi di
bioetica

Master di Biogtica

Farmacologo

+ Docente universitario
{Ordinario, Associato o
ricercatore) di
farmacologia, in servizio o
a riposo

s Dottorato o Speclalista
in Farmacologia e
Tossicologia clinica

Autore o coautore di
ricerche di farmacologia
clinica pubblicate negli
ultimi 10 annl

Membro di Comitato
etico

Autore di pubblicazioni
in bioetica
Partecipazione come
docente a corsi di
bioetica

Master di Bioetica

Farmacista del SSR

s Direttore di struttura
complessa o Dirigente
farmacista di Farmacia
ospedaliera e discipline
equipoltent! _

e Direttore di struttura
complessa o Dirigente
farmacista di Farmacia
territoriale e discipline
equipollenti

Autore o coautore di
ricerche
biofarmaceutiche
pubblicate negli ultimi 10
anni

Membro di Comitato
etico

Autore di pubblicazioni
in bioetica

Partecipazione come

docente a corsi di
bioetica
Master di Bioetica

Esperto In materia
giuridica e assicurativa o
Medico legale

¢ Docente universitario
{Ordinario, Associato o
ricercatore} di medicina
fegale, in servizioo a
riposo

Autore o coautore di
pubblicazioni negli ultimi
10 anni su argomenti di
diritto civile,
assicurazionti, aspetti
regolatori def farmaci o

Membro di Comitato
etico

 Autore di pubblicazioni

in bioetica

* Partecipazione come

docente a corsi di




s Docente universitario
(Ordinario, Associato o
ricercatore) di diritto o
discipline equipolenti, in
servizio o a riposg

¢ Magistrato ariposo

e Direttore di struttura
complessa o dirigente
medico di Medicina Legale
e delle assicurazioni o
discipline equipollenti, in
servizio o a riposo

o Dottorato o specialista
in medicina legale e delle
assicurazioni

o Avvotato Inservizioo a
riposo

dispositivi medici, ecc.

bioetica
* Master di Bioetica

Esperto in bioetica

¢ Docente Universitario
{Ordinario, Associato o
Ricercatore} di Bioetica o
materie equipollenti

o Master di Bioetica

s Autore di pubblicazioni in
bioetica

¢ Partecipazione come
docente a corsi di bioetica

¢ Membro di Comitato
etico

« Autore di pubblicazioni
in bloetica

e Partecipazione come
docente a corsi di
bioetica

¢ Master di Bioetica

Rappresentante
dell’area deile
professioni sanitarie
interessata alla
sperimentazione

= Docente universitario
(Ordinarlo, Associato o
ricercatore) di Sclenze
infarmieristiche, ostetrico-
ginecologiche, fisioterapia,
‘dietista, ecc., in servizio o
ariposo

e Dirigente Professioni
sanitarie Infermieristiche,
ostetriche, tecniche della
riabilitazione e  della
prevenzione, in servizio
prasso il SSN o a riposo

e Dotiorato o Spaciaiista
in Professioni sanitarie
infermleristiche,
ostetriche, tecniche della
tiahititazione e della
prevenzione, o discipline
equipollenti

e Autore o coautore di
ricerche infermieristiche
o di altra disciplina
pertinente, pubblicate
negli ultimi 10 anni

e Membro di Comitato
etico

e Autore di pubblicazioni
in hioetica

s Partecipazione come
dacente a corsi di
bicetica

+ Master di Bioetica

Rappresentante del
volontariato o
deli’associazionismo di
tutela dei pazienti

=Dirigente, funzionaric o
delegato di ONLUS o
Associazioni 2 tutela dei
pazienti

+ Membro di Comitato
etico

e Autore di pubblicazioni
in bioetica

¢ Partecipazione come
docente a corsi di
hioetica

» Master di Bioetica

Esperta In dispositivi
medici

s Docente universitario
{Ordinarlo, Assoclato o
ricercatore) di Techologie
farmaceutiche o Chimica

s  Autore o coautore di
ricerche pertinenti
pubbiicate negli ultimi 10
anni

* Membro di Comitato
etico

e Autore di pubbiicazioni
in bloetica




farmaceutica.

¢ Direttore o Dirigente
farmacista di struttura
complessa di Farmacia
ospedallera o discipline
equipollenti, in servizio o a
ripose '

» Docente universitario
(Ordinario, Associato o
ricercatore) di ingegneria
hiomedica, fisica sanitaria
o discipline equipollenti

e Direttore di struttura
complessa o dirigente in
ingegneria biomedica,
Fisica Sanitaria o discipline
equipollenti in servizioo a
riposo

e Dottore in ingegneria
biomedica, fisica sanitaria
o equipollenti

+ Specialista In Farmacla
Ospedaliera e discipline
equipollenti o in Farmacia
Territoriale e discipline
equipollenti

+  Master in dispositivi
medici

* Partecipazione come
docente a corsi di
bioetica

» Master di Biostica

Ingegnere clinico o altra
figura professionale
guaiificata

¢ Docente universitaric
{Ordinario, Associato o
ricercatore) di ingegneria
biomedicale, flsica
sanitaria o discipline
equipolienti

» Dirigente o direttore di
struttura complessa in
Ingegneria clinica, Fisica
sanitaria o discipline
equipollenti, inservizico
a riposo

* Dottore in ingegneria
biomedica, fisica sanitaria
o equipollenti

e Master in dispositivi
medlici

Autore o coautore di
ricerche pertinenti
pubblicate negli ultimi 10
anni

e Membro di Comitato

etico .

s Autore di pubblicazioni
in bioetica

* Partecipazione come
docente a corsi di
bioetica

* Master di Biostica

Esperto in nutrizione

» Docente universitaric
{Ordinario, Associato o
ricercatore} di scienza
dell’alimentazione o
discipline equipollenti, in
servizio o a riposo

s Dirigente o direttore
struttura complessa di
Scienza dell’alimentazione
e dietetica o discipline
equipollent], in servizio o a

Autore o coautore di
ricerche cliniche
pertinentl, pubblicate
negli ultimi 20 anni

¢ Membro di Comitato
etico

e Autere di pubblicazioni
in bioetica

» Partecipazione come
docente a corsi di
bioetica

¢ Master di Bioetica




- riposo

e Dottore o Specialista in
Scienza dell’alimentazione
e dietetica o discipline
equipollentt

Esperto clinico di nuove
procedure tecniche,
diaghostiche e
terapeutiche invasive o
semi invasive

» Docente universitario
{Ordinario, Associato o
ricercatore) di radiclogia,
chirurgia o altre discipline
con documentata
esperienza nelle tecniche
diagnostico-terapeutiche
invasive o semi-invasive, in
servizio © a ripeso

¢  Direttore distruttura
complessa a dirigente
medico specialista in
Radiologia, Chirurgia o
altre discipline attinenti a
procedure invasive o semi-
invasive, in servizioo a
riposo '

e Dottorato o specialista
in radiologia, chirurgia o
altre discipline attinenti a
procedure invasive o semi-
invasive

s  Autore o coautore di
ticerche cliniche
pertinenti, pubblicate
negli ultimi 10 anni

« Membro di Comitato
etico

» Autore di pubblicazioni
in bioetica

= Partecipazione come
docente a corsi di
bioetica

+ Master di Bioetica

Esperto di genetica

» Docente universitario
(Ordinario, Associato o
ricercatore) di genetica
medica, in servizio o a
riposo

e direttore distruttura
complessa o dirigente
medico in Genetica
medica o discipline
equipollent, in servizioo a
riposo

s Dottore o Specialista in
genetica medica

s  Autore o coautore di
ricerche cliniche
pertinenti, pubblicate
negli ultimi 10 anni

s Membro di Comitato
etico

s Autore di pubblicazioni
in bicetica

e Partecipazione come
docente a corsi di
bioetica

= Master di Bioetica




