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PARTE SECONDA

Deliberazione del Consiglio Regionale e della Giunta

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE
18 maggio 1999, n. 536

L.R. 28-11-1983, n. 20 - art. 3 - Legge 15 maggio
1997, n. 127. Direttive alle Istituzioni Pubbliche di
Assistenza e Beneficenza (II.PP.A.B.) in materia di
salvaguardia del patrimonio.

LA GIUNTA REGIONALE

Omissis

DELIBERA

-- di approvare, nell’ambito dell’esercizio delle
competenze di cui all’art. 3 - punto 1 - della l.r. 4-7-
1974 n. 22, la seguente direttiva in materia di provve-
dimenti concernenti gli acquisti o le alienazioni di
beni immobili cui devono attenersi le Istituzioni Pub-
bliche di Assistenza e Beneficenza:
1) le deliberazioni delle Istituzioni Pubbliche di Assi-

stenza e Beneficenza concernenti gli acquisti o le
alienazioni di immobili, ai sensi dell’art. 13 della
legge 15 maggio 1997, n. 127, così come integrato
con legge 16 giugno 1998, n. 191, non sono subor-
dinati all’autorizzazione regionale di cui all’art. 3
della l.r. 28 novembre 1983, n. 20;

2) i competenti organi amministrativi delle II.PP.A.B.
per l’adozione dei provvedimenti di cui al punto
1) dovranno:
a - acquisire tramite l’Assessorato Regionale ai
Servizi Sociali il parere di congruità dell’Ufficio
Tecnico Erariale sulla valutazione dei beni da ac-
quistare o da alienare, a tal fine gli enti dovranno
trasmettere al Settore Servizi Sociali del predetto
Assessorato copia conforme all’originale della
perizia giurata, riguardante la valutazione del
bene da acquistare o da alienare per la richiesta
di parere dell’U.T.E., e della relativa deliberazio-
ne di approvazione con esauriente esposizione
delle motivazioni che rendono indispensabile l’ac-
quisto o l’alienazione con particolare riferimento
agli scopi statutari. In sede di trasmissione del
parere dell’U.T.E., il Settore Servizi Sociali può
eventualmente formulare, a norma dell’art. 80 del
R.D. 5-2-1891 n. 99, osservazioni riguardo alla
compatibilità del provvedimento con le disposizio-
ni statutarie vigenti;
b - assumere, acquisito il parere dell’U.T.E. e in
conformità alle vigenti disposizioni in materia
d’acquisto o d’alienazione di beni degli enti pub-
blici, ogni definitiva determinazione dando espli-
citamente atto:

per gli acquisti:
-- della necessità dell’acquisto per il proseguimen-

to dei fini d’assistenza, e per assicurare il miglio-
ramento e potenziamento dei servizi;
-- della convenienza dell’acquisto e della disponi-
bilità dei mezzi finanziari;
-- della proporzionalità e sufficienza delle rendite
e dei mezzi dell’istituzione alla nuova estensione;

 per le alienazioni:
-- della necessità del provvedimento con riferimen-
to al proseguimento dei fini istituzionali, e per il
miglioramento e potenziamento dei servizi;
-- della proporzionalità e sufficienza delle rendite
e dei mezzi dell’istituzione nella nuova estensione
riguardo alla capacità dell’ente a perseguire i fini
istituzionali;
-- della convenienza del contratto nell’interesse
dell’ente, e dell’indicazione dell’impiego che s’in-
tende fare del prezzo di vendita;
-- della maggiore o minore utilità derivante
dall’impiego delle disponibilità finanziarie nel
nuovo investimento ed anche in confronto all’uti-
lizzazione normale delle somme ai sensi dell’art.
28 della legge 17 luglio 1890, n. 6972;
c - trasmettere, entro 15 giorni dall’approvazione,
copia conforme all’originale del provvedimento
definitivo all’Assessorato Regionale ai Servizi So-
ciali;

3) i provvedimenti concernenti le trasformazioni di
destinazione, la costituzione di diritti reali, i con-
tratti di locazione e d’affitto di durata superiore a
quella minima prevista dalla legislazione vigente
restano subordinati all’autorizzazione regionale a
norma dell’art. 3 della legge regionale n. 20/83.’’

-- di disporre che il competente Settore Servizi So-
ciali provveda a comunicare la presente direttiva alle
II.PP.A.B. e alle Sezioni di Controllo sugli atti degli
Enti Locali;

di disporre, ai sensi dell’art. 6 - lett. e) - della l.r. n.
13/94, la pubblicazione del presente provvedimento
nel Bollettino Ufficiale della Regione Puglia;

-- di dichiarare che il presente provvedimento è atto
non soggetto a controllo ai sensi dell’art. 17 - comma
32 - della legge 15 maggio 1997, n. 127 e che non
comporta gli adempimenti contabili di cui ai commi 1o

e 3o dell’art. 63 della l.r. n. 17/77.

Il Segretario della Giunta Il Presidente della Giunta
Dr. Romano Donno Prof. Salvatore Distaso

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE
18 maggio 1999, n. 537

L.R. 4 febbraio 1997, n. 7 - art. 4 - comma 4 - lett.
a). Direttiva per l’azione amministrativa regionale
in materia di persone giuridiche private operanti
nel campo dei servizi socio-assistenziali.

LA GIUNTA REGIONALE

Omissis

DELIBERA
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-- di approvare, ai sensi dell’art. 4 - comma 4 - lett.
a) - della legge regionale 4 febbraio 1997, n. 7, la se-
guente direttiva per l’azione amministrativa regionale
in materia di persone giuridiche private, operanti nel
campo dei servizi socio-assistenziali, volta ad assicu-
rare la trasparenza e l’imparzialità in conformità alle
disposizioni di cui alla legge 7 agosto 1990, n. 241:

‘‘I provvedimenti dirigenziali di riconoscimento giu-
ridico di diritto privato e d’approvazione degli statuti
delle Associazioni e delle Fondazioni che si prefiggo-
no scopi rientranti prevalentemente nel campo dei
servizi sociali devono essere assunti, in conformità
alle norme del Titolo II del codice civile e del Capo I
delle disposizioni d’attuazione, nel rispetto delle se-
guenti

Modalità
1. istanza in bollo, indirizzata al Presidente della

Regione, a firma autenticata del legale rappresen-
tante;

2. copia autenticata in bollo dell’atto costitutivo e
dello statuto ricevuti per atto notarile;

3. relazione del legale rappresentante, a firma auten-
ticata, sull’attività svolta, su quella che s’intende
svolgere e sulla situazione economico-finanziaria,
corredata da idonea documentazione circa la con-
sistenza ed il valore dei beni immobili e mobili
(estratto catastale, perizia giurata, dichiarazioni
bancarie, ecc.) e sul flusso finanziario destinato
alle periodiche spese di gestione e funzionamento;

4. altri documenti utili a dimostrare lo scopo
dell’ente e i mezzi patrimoniali per provvedervi;

5. una copia in carta libera dei documenti di cui ai
punti precedenti.

e dei seguenti
Requisiti

a) L’atto costitutivo e lo statuto devono esplicita-
mente:
1. precisare che le finalità dell’istituzione non hanno

scopo di lucro e che si esauriscono nell’ambito
della Regione Puglia;

2. individuare gli scopi statutari che specificatamen-
te rientrano nel campo socio-assistenziale;

3. contenere tutti i requisiti previsti dall’art. 16 del
codice civile: denominazione, patrimonio, sede,
norme sull’ordinamento e sull’amministrazione;

4. prevedere per le Associazioni, i diritti, gli obblighi
e le condizioni d’ammissibilità degli associati;

5. specificare per le Fondazioni, i criteri e le moda-
lità d’erogazione delle rendite;

6. prevedere norme per il rispetto dei requisiti di
professionalità e onorabilità per gli amministrato-
ri delle Fondazioni di cui all’art. 15 - comma 5o -
della legge 7 marzo 1996, n. 108 (prevenzione del
fenomeno dell’usura).

b) Sufficienza del patrimonio costituente il fondo di
dotazione permanente, ossia la congruità della massa
dei beni destinati ad assicurare la permanenza in vita
della persona giuridica ed a garantire i terzi sotto il
profilo della responsabilità patrimoniale per le obbli-
gazioni assunte (artt. 2740 e 2910 cod. civ.). A tale

scopo il patrimonio deve essere sempre rapportato
all’entità dei fini statutari e, in ogni caso, non potrà
essere inferiore a L. 200.000.0000 (duecentomilioni)
per le Associazioni e gli Enti, e a L. 500.000.000 (cin-
quecentomilioni) per le Fondazioni. Per le Fondazioni
e le Associazioni con prevalente scopo di prevenzione
del fenomeno dell’usura il livello minimo di patrimo-
nio è determinato, ai sensi dell’art. 15 - comma 5o -
della legge 7 marzo 1996 n. 108, nella misura fissata
con decreto del Ministro del Tesoro 6 agosto 1996 e
successive modificazioni (L. 50.000.000 - cinquanta-
milioni - per le Associazione, L. 100.000.000 - cento-
milioni - per le Fondazioni con competenza operativa
circoscritta all’ambito di una sola provincia, L.
200.000.000 - duecentomilioni - per le Fondazioni
con competenza operativa regionale).

c) Sufficienza dei mezzi finanziari disponibili per le
periodiche erogazioni necessarie per il raggiungimen-
to degli scopi statutari, ossia la congruità del flusso
dei beni periodicamente destinabili allo svolgimento
delle attività istituzionali.

Nel caso in cui le Associazioni e le Fondazioni che
chiedono il riconoscimento giuridico si prefiggono, in
via non prevalente, anche scopi che esulano dalla
competenza del Settore Servizi Sociali dovrà essere ri-
chiesto in merito il parere dei Settori competenti in
materia. Il predetto parere dovrà essere richiesto a
cura del responsabile del procedimento amministrati-
vo e dovrà essere reso entro trenta giorni dal ricevi-
mento della richiesta, decorso il quale si darà in ogni
caso corso al compimento della fase istruttoria.

Il procedimento, amministrativo dovrà essere termi-
nato entro centoventi giorni dalla presentazione della
domanda di riconoscimento giuridico.

Il provvedimento dirigenziale di riconoscimento
giuridico dovrà essere pubblicato nel Bollettino Uffi-
ciale della Regione.

I provvedimenti dirigenziali d’approvazione ex art.
16 del codice civile delle modifiche all’atto costitutivo
e allo statuto delle Associazioni e delle Fondazioni ri-
conosciute ex art. 12 codice civile che si prefiggono
scopi rientranti prevalentemente nel campo dei servizi
sociali devono essere assunti, in conformità alle nor-
me del Titolo II del codice civile e del Capo I delle di-
sposizioni d’attuazione, nel rispetto delle seguenti

Modalità
1. istanza in bollo, indirizzata al presidente della Re-

gione e a firma autenticata del legale rappresen-
tante, nei termini di cui all’ultimo comma dell’art.
4 delle disposizioni d’attuazione del cod. civ. (en-
tro 30 gg. dalla deliberazione del competente or-
gano);

2. copia autenticata in bollo del verbale del compe-
tente organo statutario d’approvazione delle pro-
poste di modifiche, con attestazione dell’osservan-
za delle condizioni prescritte dal secondo comma
dell’art. 21 del codice;

3. copia autenticata del testo delle modifiche  rice-
vuto per atto notarile;

4. copia autentica in bollo degli atti di fondazione e
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del vigente statuto (se già in possesso dell’Asses-
sorato è sufficiente il preciso riferimento alla rela-
tiva pratica);

5. relazione del legale rappresentante, a firma auten-
ticata, indicante le modifiche apportate al vigente
statuto e lo scopo delle stesse;

6. una copia in carta libera dei documenti di cui ai
punti precedenti.

e dei seguenti
Requisiti

Nel caso le modifiche statutarie comportino un am-
pliamento del fine si applicano, in quanto compatibili,
i requisiti per il riconoscimento giuridico.

Negli altri casi la verifica del possesso dei predetti
requisiti è effettuata con riferimento alle modifiche
proposte.

Nel caso in cui le modifiche proposte concernono
aspetti che esulano dalla competenza del Settore Ser-
vizi Sociali dovrà essere richiesto in merito il parere
dei Settori competenti in materia. Il predetto parere
dovrà essere richiesto a cura del responsabile del pro-
cedimento amministrativo e dovrà essere reso entro
trenta giorni dal ricevimento della richiesta, decorso
il quale si darà, in ogni caso, corso al compimento
della fase istruttoria.

Il procedimento amministrativo dovrà essere termi-
nato entro centoventi giorni dalla presentazione della
domanda d’approvazione.

Il provvedimento dirigenziale d’approvazione delle
modifiche statutarie dovrà essere pubblicato nel Bol-
lettino Ufficiale della Regione.’’

-- di disporre, ai sensi dell’art. 6 - lett. e) - della l.r.
n. 13/94, la pubblicazione del presente provvedimento
nel Bollettino Ufficiale della Regione Puglia;

-- di dichiarare che il presente provvedimento è atto
non soggetto a controllo ai sensi dell’art. 17 - comma
32 - della legge 15 maggio 1997, n. 127 e che non
comporta gli adempimenti contabili di cui ai commi 1o

e 3o dell’art. 63 della l.r. n. 17/77.

Il Segretario della Giunta Il Presidente della Giunta
Dr. Romano Donno Prof. Salvatore Distaso

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE
18 maggio 1999, n. 547

L. 362/91 art. 6, secondo comma - autorizzazione
all’apertura dei Dispensari farmaceutici stagionali
- criteri applicativi.

L’Assessore alla Sanità sulla base dell’istruttoria
espletata dall’Ufficio e confermata dal Dirigente di
Settore riferisce:
• l’art. 6 secondo comma della legge 362 dell’8-11-

1991, di modifica rispetto alla precedente normati-
va, ha previsto che nelle stazioni di soggiorno, cura
e turismo nonché nelle altre località climatiche, bal-
neari o termali o comunque di interesse turistico
con popolazione inferiore ai 12.500 abitanti, le Re-
gioni possono autorizzare in aggiunta alle farmacie
esistenti l’apertura stagionale di dispensari farma-

ceutici, tenuto conto della media giornaliera delle
presenze annuali, rilevate dall’Azienda di Promo-
zione turistica di cui all’art. 4 della legge n. 217 del
17-05-1983:

• accertato che negli anni addietro, in applicazione
dell’art. 6 comma 2 della legge 362/91 a seguito di
parere sindacale, di atti formali delle Aziende
U.S.L. competenti territorialmente e della acquisita
rilevazione turistica si è provveduto ad autorizzare
nella stagione estiva l’apertura di dispensari farma-
ceutici sul territorio regionale;

• ritenuto che per la conferma di quei dispensari già
precedentemente autorizzati sia sufficiente, l’acqui-
sizione da parte della Regione del parere
dell’Azienda di promozione turistica, territorial-
mente competente;

• ritenuto altresì che per le autorizzazioni di nuovi
dispensari sia necessario acquisire la richiesta del
Comune interessato, formalizzata con apposita deli-
bera di G.M., oltre al dato statistico di competenza
dell’A.P.T. ai sensi della norma sopra richiamata;

• ritenuto altresì necessario che le competenti Azien-
de U.S.L. verifichino ad ogni apertura stagionale la
rispondenza di detti esercizi alla normativa vigente,
sia sotto il profilo igienico sanitario, sia funzionale,
notificando copia del verbale al competente Asses-
sorato;

• verificato che la vigente normativa ed in particolare
il D.Lvo n. 29/93 e successive modifiche ed inte-
grazioni l’art. 4 della L.R. n. 7/97 prevedono la ri-
partizione delle competenze tra gli organi di dire-
zione politica e la dirigenza regionale, ritenendo
pertanto che spetti al Dirigente del Settore Sanità
disporre le autorizzazioni dei dispensari farmaceu-
tici;

• ritenuto, pertanto, di fissare i necessari criteri che
informino le suddette determinazioni dirigenziali,
come di seguito specificato:
a) autorizzazioni di prima istanza
acquisire la richiesta della G.M. nel cui ambito ter-

ritoriale rientra il dispensario da autorizzare, unita-
mente alla segnalazione statistica relativa alla media
giornaliera delle presenze annuali da parte della com-
petente A.P.T. e conseguente parere.

b) autorizzazioni da confermare
è sufficiente acquisire il parere del Sindaco del Co-

mune interessato, unitamente alla segnalazione stati-
stica della competente A.P.T. e conseguente parere.

c) adempimenti comuni ai punti a) e b)
predisporre, contestualmente all’autorizzazione, il

controllo ispettivo da parte della A.S.L. competente
per territorio, precisandone l’obbligo di trasmissione
del relativo verbale all’Assessorato alla Sanità.
• il provvedimento dirigenziale sarà da pubblicare

nell’albo delle determinazioni dirigenziali del Set-
tore Sanità e diffuso agli uffici competenti ed inte-
ressati.

• il presente schema di provvedimento viene propo-
sto in base a quanto previsto dalla legge regionale
4-2-1997 n. 7 art. 4 comma 4 lettera D.
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ADEMPIMENTI CONTABILI DI CUI ALLA L.R.
17/77 E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI ED INTE-
GRAZIONI.

Non comporta alcun mutamento qualitativo e quan-
titativo di entrata o di spesa né a carico del bilancio
regionale né a carico degli Enti per i cui debiti i cre-
ditori potrebbero rivalersi sulla Regione.

L’Assessore relatore sulla base delle risultanze
istruttorie come innanzi illustrato, propone alla Giunta
l’adozione del conseguente atto finale

LA GIUNTA

• Udita la relazione dell’Assessore.
• Vista la sottoscrizione posta in calce al presente

schema di provvedimento da parte dei dirigenti re-
sponsabili per competenza in materia, che ne attestano
la conformita alla legislazione nazionale e regionale.

• A voti unanimi, espressi nei modi di legge

DELIBERA

per le motivazioni espresse in narrativa, di stabilire
i seguenti criteri per l’adozione delle determinazioni
dirigenziali in applicazione dell’art. 6 comma 2 della
legge 362/91:
a) autorizzazione di prima istanza

acquisire la richiesta della G.M. nel cui ambito
territoriale rientra il dispensario da autorizzare,
unitamente alla segnalazione statistica relativa alla
media giornaliera delle presenze annuali da parte
della competente A.P.T. e conseguente parere.

b) autorizzazione da confermare
è sufficiente acquisire il parere del Sindaco del
Comune interessato, unitamente alla segnalazione
statistica della competente A.P.T. e conseguente
parere.

c) adempimenti connessi ai punti a) e b)
predisporre, contestualmente all’autorizzazione, il
controllo ispettivo da parte della A.S.L. competen-
te per territorio, precisandone l’obbligo di trasmis-
sione del relativo verbale all’Assessorato alla Sa-
nità;

d) disporre la pubblicazione del presente provvedi-
mento sul Bollettino Ufficiale della Regione Pu-
glia ai sensi dell’art. 6 lettera H della L.R. n. 13
del 12-4-1994;

e) dare atto che il presente provvedimento non è sog-
getto a controllo ai sensi dell’art. n. 17, comma 2
della legge n. 127 del 15-5-1997.

Il Segretario della Giunta Il Presidente della Giunta
Dr. Romano Donno Prof. Salvatore Distaso

DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE
18 maggio 1999, n. 548

Disposizioni concernenti la sperimentazione dei
medicinali - Decreti Ministeriali pubblicati sulla
G.U. n. 122 del 28-5-1998. Individuazione Comitati
Etici di riferimento nella Regione Puglia.

L’Assessore alla Sanità sulla base dell’istruttoria
espletata dall’Ufficio Assistenza Farmaceutica e con-
fermata dal Dirigente dello stesso Ufficio e dal diri-
gente di Settore Sanità riferisce quanto segue:

• Il Ministero della Sanità, con Decreto del 15 Lu-
glio 1997 ‘‘Recepimento delle linee guida dell’Unione
Europea di buona pratica clinica per la esecuzione del-
le sperimentazioni cliniche dei medicinali’’, ha ritenu-
to opportuno adottare, tenuto conto dei pareri espressi
dal Consiglio Superiore di Sanità e dalla Commissio-
ne unica del Farmaco, disposizioni concernenti la spe-
rimentazione di medicinali.

• Tali disposizioni formano oggetto sostanziale di
successivi Decreti Ministeriali pubblicati sulla G.U. n.
122 del 28-5-1998 e individuano procedure che garan-
tiscano nel modo più efficace la tutela di coloro che,
previa espressione del consenso informato, partecipa-
no alle sperimentazioni, consentendo, allo stesso tem-
po, la realizzazione tempestiva delle sperimentazioni
cliniche dei medicinali.

Pur considerando l’opportunità di garantire un coor-
dinamento nazionale attraverso l’istituzione di un Co-
mitato Etico nazionale per quelle sperimentazioni le
cui implicazioni di sanità pubblica rivestono aspetti di
particolare problematicità o di emergenza, il Ministe-
ro, attraverso i citati decreti, ha profondamente inno-
vato le competenze dei C.E., istituiti col citato Decre-
to 15 luglio 1997, ponendoli come principali se non
uniche istituzioni a tutela dei diritti, della sicurezza e
del benessere dei soggetti coinvolti in uno studio cli-
nico, fornendo, nel contempo, pubblica garanzia di
tale protezione.

Infatti ai C.E. sono state attribuite le competenze
che con la precedente normativa erano di esclusiva
competenza ministeriale, quali il rilascio dell’autoriz-
zazione alla effettuazione di ogni sperimentazione, de-
terminando, altresì, il parere anche per ogni singolo
piano generale sperimentale ad esso afferente nonché
per i relativi emendamenti al protocollo, integrazioni,
specificazioni, comunicazioni.

La novità più rilevante consiste nell’attribuzione, da
parte del Ministero, ai C.E. della attività di ‘‘Delibare’’
e cioè esprimere il ‘‘Giudizio di Notorietà’’ sul farma-
co, qualora si tratti di farmaci ‘‘non’’ di nuova istitu-
zione o per i quali sono disponibili sufficienti dati sul-
la qualità e sulla sicurezza di impiego nell’uomo in
rapporto alla indicazione terapeutica proposta per la
sperimentazione clinica, ferma restando la competen-
za dell’Istituto Superiore di Sanità in occasione di ac-
certamenti sulla composizione e l’innocuità del medi-
cinale, nel caso di farmaci ‘‘di nuova istituzione’’. Il
principale riferimento per le decisioni e l’attività dei
C.E. deve essere costituito, per le valutazioni etiche,
dalla dichiarazione di Helsinki e successive integra-
zioni e, ove applicabili, dalle raccomandazioni del Co-
mitato nazionale di bioetica, mentre per quanto con-
cerne le sperimentazioni cliniche dei medicinali, si
farà riferimento anche alle norme di Good Clinical
Practice nella versione più recente.

• Considerate le grandi responsabilità che gravano
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sui componenti dei C.E., la cui professionalità e com-
petenza dal punto di vista scientifico, etico e medico
deve essere preventivamente accertata dagli Organi
cui compete la selezione e la nomina, è necessario che
ai C.E. venga assicurata una adeguata ‘‘indipendenza’’
affinchè non diventino uno strumento di interessi eco-
nomici o istituzionali.

• È opportuno, inoltre, che le designazioni dei com-
ponenti esterni avvengano su segnalazione degli orga-
ni professionali di categoria, soprattutto per gli aspetti
deontologici propri di dette istituzioni.

• Al Fine di evitare una proliferazione eccessiva ed
anche controproducente dei C.E. è necessario fissare
alcune disposizioni che qui di seguito si riassumono:
• Ai sensi del D.M. 18-3-1998 - linee guida di riferi-

mento per l’istituzione e il funzionamento dei C.E.
e relativo allegato 1 punto 2.1;

• presso ciascuna Azienda Ospedaliera dovrà essere
istituito un C.E. nel rispetto delle norme dei più
volte citati D.M. dell’8-3-1998;

• è prevista anche la possibilità che presso ogni
Azienda U.S.L. venga istituito un C.E.
• Qualora per motivi di organizzazione, insufficien-

ti risorse strumentali e umane di qualificata esperienza
scientifico - metodologica, ridotta attività di speri-
mentazione e quant’altro, le stesse non ritengano op-
portuno istituire un C.E., si richiama la L.R. 36 del 3-
12-1994 che, all’art. 5 punto 2, prevede la possibilità
per le Aziende UU.SS.LL. di stipulare apposite con-
venzioni con altre Aziende UU.SS.LL presso le quali
il C.E. è stato istituito.

• Per C.E. locale si intende, ai sensi dell’art. 2 del
D.M. 27 aprile 1992, il C.E. della struttura nella quale
di svolge la sperimentazione, sia che trattasi di speri-
mentazione monocentrica, sia multicentrica.

In caso di assenza del C.E. nella struttura in cui si
svolge la sperimentazione, si fa riferimento a quelli
istituiti presso le Aziende Ospedaliere o, laddove esi-
stenti, ai C.E, delle Aziende UU.SS.LL.

Le sperimentazioni cliniche di fase IV possono, ai
sensi del D.M. 4-12-1990, essere effettuate solo pres-
so ospedali ed Istituti pubblici, ammenocchè non sia
fatta espressa richiesta da parte del Ministero della Sa-
nità, in riferimento ad esigenza di salute pubblica e
comunque sempre su convalida da parte del Ministero
della Sanità, previa autorizzazione da parte del CE,
competente.

• Gli I.R.C.C.S. che hanno ottenuto il riconosci-
mento ai fini della ricerca scientifica, compresa la spe-
rimentazione dei medicinali, sono idonei, ancorché
privati, alle sperimentazioni cliniche dei medicinali ed
equiparabili, a tal fine, agli istituti pubblici.

• Le sperimentazioni di fase I-II e III, nonché di
bioequivalenza e biodisponibilità, ai sensi del D.M.
27-4-1998 devono essere condotte nelle strutture uni-
versitarie ed ospedaliere.

• A tal proposito si precisa che sono idonee alla
sperimentazione clinica dei medicinali anche le strut-
ture di cui all’art. 4, co. 1-9 del D.L.vo 502/93 e degli
artt. 40 e 41 della L. 833/78.

• Le strutture private possono effettuare le speri-
mentazioni di medicinali di fase I su volontari sani,
nonché gli studi di bioequivalenza e biodisponibilità
solo se in possesso di riconoscimento di idoneità alla
sperimentazione, da rilasciarsi da parte delle Aziende
UU.SS.LL. e previa approvazione del C.E. della
Azienda Ospedaliera o del C.E. dell’Azienda U.S.L.
competente per territorio, se esistente.

Verifiche periodiche devono essere effettuate dalla
Azienda U.S.L. competente, tramite accertamento
ispettivo dei requisiti di cui all’allegato al D.M. 19-3-
1998 ‘‘Riconoscimento della idoneità dei Centri per la
sperimentazione clinica dei medicinali’’.

Ad avvenuto accreditamento ai sensi del Decreto
del Presidente del Repubblica del 14-1-1997, che sta-
bilisce i requisiti minimi per l’esercizio delle attività
sanitarie, le strutture sanitarie private di cui all’art. 8
co. 5 del D.L.vo 502/93, potranno condurre sperimen-
tazioni su pazienti, invece che su volontari sani, non-
ché sperimentazioni di II e III fase, di natura anche
multicentrica, purché vi sia la partecipazione di alme-
no una struttura pubblica.

Le stesse dovranno essere, inoltre, in possesso del
riconoscimento di idoneità rilasciato dalla Azienda
U.S.L., territorialmente competente e previa approva-
zione del C.E. della Azienda U.S.L. se esistente o
dell’Azienda Ospedaliera.

• Fatto salvo quanto dianzi precisato, è fatto divieto
alle strutture private di effettuare sperimentazioni cli-
niche su pazienti, anziché su volontari sani.

In sintonia con l’allegato 1 al D.M. 18-3-1998 ‘‘Li-
nee guida di riferimento per l’istituzione ed il funzio-
namento dei Comitati Etici’’ si ritiene indispensabile
l’attivazione presso ogni C.E. di un Ufficio di segrete-
ria.

• Si ritiene opportuno, considerata l’attività tecni-
co-scientifica di supporto al C.E., che la responsabili-
tà dell’Ufficio di Segreteria sia affidata ad un dirigen-
te sanitario dell’area della direzione sanitaria o della
farmacia della struttura presso cui è istituito il C.E.

Detto Ufficio dovrà essere dotato, per l’esplicazione
della propria attività, di risorse umane ed informatiche
per la ricerca bibliografica e, per quanto possibile, per
la archiviazione degli atti.

La recente normativa ministeriale rappresenta un
segnale forte finalizzato ad un crescente coinvolgi-
mento dell’Italia in materia di sperimentazioni che, a
causa delle lungaggini burocratiche vigenti in prece-
denza nel nostro Paese, venivano svolte in altri Paesi
con conseguente depauperamento sia di investimenti
nel settore da parte degli sponsor sia di professionalità
italiane costrette a portare all’estero il proprio NOW
KNOW.

• Con il presente provvedimento si sta tentando di
consentire alla nostra Regione di inserirsi nel circuito
importantissimo delle sperimentazioni in materia cor-
retta, proponendo norme di garanzia e di tutela del cit-
tadino e favorendo nel contempo la buona pratica cli-
nica.

• A tal proposito, rilevata l’opportunità di fornire
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orientamenti omogenei per l’istituzione e l’attività dei
C.E. relativamente alle valutazioni delle sperimenta-
zioni cliniche dei medicinali nonché, ove previsto, per
le valutazioni in tema di ricerca biomedica e di assi-
stenza sanitaria di cui al parere adottato dal Comitato
Nazionale di bioetica del 28-4-1997, è stato formato
un Gruppo di Studio cui hanno partecipato i Direttori
Generali e i Direttori di farmacia sia delle
AA.UU.SS.LL. che delle Aziende Ospedaliere, non-
ché alcuni Direttori Sanitari di strutture ospedaliere e
il Dirigente del Servizio Assistenza farmaceutica
dell’assessorato alla Sanità, che hanno proceduto ad
un approfondimento della materia.

Tale attività è culminata in una giornata di studio in
cui, con la partecipazione di rappresentante del Mini-
stero della Sanità, è stata illustrata la ‘‘proposta di re-
golamento’’ per la istituzione ed il funzionamento dei
C.E., scaturita dall’approfondimento anzidetto.

• Si ritiene al riguardo che l’attività di sperimenta-
zione dovrebbe essere orientata soprattutto verso pro-
getti di particolare interesse ed impatto sul Sistema
Sanitario ed in particolare con gli obiettivi del Piano
Sanitario Nazionale e Regionale.

• Gli stessi pongono obiettivi ambiziosi al sistema
salute del nostro Paese che richiedono un forte inve-
stimento anche nella sperimentazione dei medicinali
al fine di raggiungere dei traguardi concreti.

A tal proposito si è del parere che non basti finan-
ziare i ‘‘buoni propositi, ma sia necessario verificare
con precisione i risultati raggiunti; che non sia in gio-
co la libertà nella sperimentazione, ma che sia neces-
sario un collegamento tra ricerca clinica e assistenza,
secondo un modello che deve essere ulteriormente de-
finito, ma che e è quello della nostra realtà.

Se, infatti, la sperimentazione favorirà l’aumentare
delle sinergie tra i vari soggetti coinvolti, si realizzerà
un grande vantaggio per le finalità che si vogliono
raggiungere.

• Si è del parere, pertanto, che la Regione abbia la
responsabilità di seguire tempestivamente le modifica-
zioni dei bisogni di salute sul proprio territorio, favo-
rendo la flessibilità delle strutture in un dinamico rap-
porto con l’utenza.

• Si ritiene, infatti, che i dati prodotti presso i centri
di sperimentazione e i C.E. debbano essere utilizzabili
per verificare l’impatto concreto del progetto speri-
mentale anche dalla Regione che per sua stessa natura
ha la primaria connotazione di coordinamento, pro-
grammazione e valutazione dei risultati.

• È necessario, quindi, che essa, avvalendosi di una
Segreteria Tecnica delle Sperimentazioni da istituirsi
presso il Servizio Assistenza Farmaceutica dell’Asses-
sorato alla Sanità, sia posta nelle condizioni di riceve-
re e monitorare i dati, acquisisca tempestivamente in-
formazioni e programmi, in ordine alla politica della
sperimentazione clinica dei medicinali, riceva infor-
mazioni e valutazioni ex post sulle iniziative, connet-
tendosi direttamente con i C.E. e l’Ufficio di Segrete-
ria ad essi collegato.

Tale connessione è da intendersi naturalmente reci-

proca in quanto la Regione, che coordinerà soprattutto
i dati finali sul territorio, dovrà essere messa nella
condizione di informare tutti i soggetti istituzionali
coinvolti nella sperimentazione, al fine di promuove-
re, pur gradualmente, un nuovo integrato monitorag-
gio, quale contributo per indirizzare automaticamente
la politica delle sperimentazioni, pur nel rispetto delle
reciproche autonomie funzionali, per valorizzare i ri-
sultati ottenuti rispondendo tempestivamente ad esi-
genze epidemiologiche e scientifico-culturali in pro-
fonda dinamicità per chi è deputato a questo compito.

Detta Segreteria Tecnica delle Sperimentazioni do-
vrà essere dotata di un supporto tecnologico-informa-
tivo non episodico stante il fatto che il servizio tecno-
logico-informatico è ormai consolidato nella direzione
generale della programmazione, nonché ulteriori risor-
se umane addette alla specifica attività.

Si propone, pertanto, nelle more della istituzione di
altri C.E., di individuare quali C.E, locali quelli già
esistenti presso le Aziende Ospedaliere è laddove già
istituiti, i C.E. delle Aziende UU.SS.LL., purché isti-
tuiti a norma di legge e comunque di prevedere alme-
no un Comitato Etico in ogni provincia.

• A tal proposito si ritiene necessario procedere ad
una indagine conoscitiva da farsi a cura delle
AA.SS.LL su tutto il Territorio di competenza di cia-
scuna.

• Si propone inoltre di istituire presso l’Ufficio As-
sistenza Farmaceutica una Segreteria Tecnica delle
Sperimentazioni con le finalità esposte in precedenza.

• Si propone infine, di approvare la ‘‘Proposta di
Regolamento per la istituzione ed il funzionamento
dei C.E.’’ che fa parte integrante e sostanziale del pre-
sente schema di provvedimento - allegato A che si
compone di pagine n. 21.

Il presente schema di provvedimento viene propo-
sto in base a quanto previsto dalla L.R. 4-2-1997 n. 7
art. 4 comma 4 lett. K.

ADEMPIMENTI CONTABILI DI CUI ALLA
L.R. 17/77 E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI ED
INTEGRAZIONI

Non comporta alcun mutamento qualitativo o quan-
titativo di entrata o di spesa né a carico del bilancio
regionale né a carico degli enti per i cui debiti i credi-
tori potrebbero rivalersi sulla Regione.

• L’Assessore relatore sulla base delle risultanze
istruttorie come innanzi illustrato propone alla Giunta
l’adozione del conseguente atto finale, alla luce degli
emendamenti espressi dalla 3a Commissione Consilia-
re con decisione n. 116 del 30-9-1998 della già citata
D.G.R. 3680/98, come in premessa riportato.

LA GIUNTA

• Udita la relazione e la conseguente proposta
dell’Assessore;

• Viste le sottoscrizione poste in calce al presente
provvedimento dal Responsabile del Procedimento,
dal Dirigente dell’Ufficio e dal Dirigente del Settore;

• A voti unanimi espressi nei modi di legge;
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DELIBERA

• per le motivazioni espresse in narrativa, di condi-
videre e approvare la ‘‘Proposta di Regolamento per la
istituzione e il funzionamento dei C.E.’’ allegato A,
che fa parte integrante del presente provvedimento;
che si compone di pagine n. 21;

• di istituire presso l’Assessorato Sanità, Ufficio
Assistenza Farmaceutica la Segreteria Tecnica delle
sperimentazioni, per le finalità e con le modalità ope-
rative specificate in narrativa;

• di individuare quali C.E. locali i C.E. già esistenti
presso le Aziende Ospedaliere e, laddove già istituiti,
quelli delle aziende UU.SS.LL., purché a norma di
legge, e comunque prevedere l’istituzione di un C.E.
in ogni provincia;

• di disporre che il presente provvedimento sia no-

tificato a cura dell’Assessorato alla sanità alle Azien-
de Ospedaliere, alle Aziende UU.SS.LL. e per mezzo
di quest’ultime a tutte le strutture sanitarie pubbliche
e private della Regione insistenti sul territorio di com-
petenza di ciascuna di esse, affinchè procedano ad una
indagine conoscitiva della esistenza di C.E. sul territo-
rio di competenza istituiti a norma di legge;

• Di rinviare a successivo provvedimento l’indivi-
duazione definitiva dei C.E. in Puglia;

• di disporre la pubblicazione del provvedimento
sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia ai sensi
dell’art. 6 lett. H) della L.R. 12-4-1994 n. 13;

• di dare atto che il presente provvedimento non è
soggetto a controllo ai sensi dell’art. 17, comma 32
della Legge 15-5-1997 n. 127;

Il Segretario della Giunta Il Presidente della Giunta
Dr. Romano Donno Prof. Salvatore Distaso
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