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Il Direttore dell’U.O.C. Affari Generali e Legali riferisce:

Premesso che:

Con la DGR n. 330 del 29 marzo 2023 avente ad oggetto: “Legge n. 3/2018 in materia di
sperimentazione clinica e successivi provvedimenti attuativi: riorganizzazione della rete regionale
dei Comitati Etici per la Sperimentazione Clinica” la Regione Veneto, in ottemperanza alla Legge
n. 3 dell’11.01.2018, ha provveduto a riorganizzare la rete dei Comitati Etici presenti nel territorio
regionale ed ha, altresi, previsto il rafforzamento dei Nuclei di Ricerca Clinica (NRC) aziendale,
disponendo che in luogo dei citati NRC venissero istituite le Unita di Ricerca Clinica (URC),
disciplinandone organizzazione ¢ funzionamento.

L’allegato C della sopra citata DGR ha previsto che le URC siano competenti anche nella valutazione
della fattibilita locale degli studi clinici condotti nelle rispettive Aziende.

Con deliberazione n. 1276 del 27.07.2023, integrata dalle deliberazioni n. 1394 del 22.08.2024 ¢ n.
1919 del 21.11.2024, 1’ Azienda ULSS 8 Berica ha istituito 1’Unita di Ricerca Clinica aziendale, in
luogo del Nucleo di Ricerca Clinica, nominandone i componenti.

Considerato che 1’Unita di Ricerca Clinica aziendale, nella seduta del 13 gennaio 2026, ha valutato la
fattibilita locale degli studi e sperimentazioni elencati in allegato, si propone di autorizzarne lo
svolgimento all’interno delle strutture aziendali, fermo restando eventuali pareri negativi e/o sospesi.

Il medesimo Direttore ha attestato I’avvenuta regolare istruttoria della pratica, anche in relazione alla sua
compatibilita con la vigente legislazione regionale e statale in materia.

I Direttori Amministrativo, Sanitario e dei Servizi Socio-Sanitari hanno espresso il parere favorevole,

per quanto di rispettiva competenza.

Sulla base di quanto sopra,

2.

IL DIRETTORE GENERALE
DELIBERA

di autorizzare lo svolgimento degli studi e delle sperimentazioni cliniche dell’Azienda U.L.SS. n. 8
Berica, valutati nella seduta del 13 gennaio 2026, di cui alle schede allegate alla presente
deliberazione, parte integrante della stessa, fermo restando eventuali pareri negativi e/o sospesi, €
tenuto conto dei pareri resi dai Comitati Etici competenti;

di pubblicare il presente provvedimento all’ Albo on-line dell’ Azienda.
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Parere favorevole, per quanto di competenza:

11 Direttore Amministrativo
(dr. Leopoldo Ciato)

Il Direttore Sanitario
(dr. Alberto Rigo)

11 Direttore dei Servizi Socio-Sanitari
(dr. Achille Di Falco)

IL DIRETTORE GENERALE
(Patrizia Simionato)

Copia del presente atto viene inviato al Collegio Sindacale al momento della pubblicazione.

IL DIRETTORE
UOC AFFARI GENERALI E LEGALI




UNITA DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"

SEDUTA DEL 13 GENNAIO 2026

In data 13/01/2026 ore 14,00 si & riunita, tramite modalita mista, I’Unita di Ricerca Clinica dell’ Azienda U.L.55.
n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale del’ULSS 8 e successiva
delibera di aggiornamento n. 1394 del 22.08.2024, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del

29.03.2023 n. 330.
Sono presenti, in qualita di componenti dell’'URC:

' - COMPONENTI o P | A
Dott. Alberto Tosetto, Responsabile dell'URC X
Dott. Claudio Bilato X
Avv. Stefano Cocco X
Dott. Rocco De Vivo - X
Dott.ssa Alessia Fontanella X
- Dott.ssa Lerica Germi X |
Dott.ssa Antiniska Maroso X |
Dott.ssa Anna Radin X
E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.
Vengono infine valutate le fattibilita locali degli studi all'ordine del giorno:
N. Scheda SP Protocollo UoC
1 01/26 J2R-MC-YAAD ONCOLOGIA
2 02/26 DARA HARVEST EMATOLOGIA
3 03/26 EPKEY-HSR EMATOLOGIA
4 04/26 BIO-MTMA-01 PNEUMOLOGIA
5 05/26 ITALA ONCOLOGIA
6 06/26 DONA_FER MEDICINA TRASFUSIONALE
7 07/26 SPT-IMPLANT-7Y-01 STUDIO DENTISTICO SBM
8 59/25 IT-VI-MG-LPA-2025-001 MEDICINA GENERALE
ONCOLOGIA Di
2 4312318 SETA-ONCO MONTECCHIO MAGGIORE

Il Regpgin¥abile dellURC
Dott. Alberto Tosetio




UNITA DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"
SEDUTA DEL 13 GENNAIO 2026

In data 13/01/2026 ore 14.00 si & riunita, tramite modalita mista, I'Unita di Ricerca Clinica dell’Azienda U.L.SS.
n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Diretiore Generale dell’ULSS 8 e successiva
delibera di aggiornamento n. 1394 del 22.08.2024, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del
29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualita di componenti dell"URC:

\
|

[ COMPONENTI
Dott. Alherto Tosetto, Responsabile dell'URC
Dott. Claudio Bilato
Avv. Stefano Cocco
~ Dott. Rocco De Vivo
Dott.ssa Alessia Fontanella
Dott.ssa Lerica Germi
Dott.ssa Antiniska Maroso
Dott.ssa Anna Radin

[ | 22| et || e | 4| ¢ |4 | o

E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.

Viene valutata la fattibilita dello studio di cui alla scheda allegata.

Schedan. 1 Sperimentazione n. 01126
Protocollo: J2ZR-MC-YAAD
Studio di fase 2, in doppio cieco, controllato con placebo, per valutare LY35637021
Titolo: per il trattamento di nausea e vomito indotti da chemioterapia in partecipanti adulti
affetti da patologie maligne
Promotore: Eli Lilly and Company
Tipo di studio: INTERVENTISTICO CON FARMACQO
EUCT: 2025-522204-24-00
Profit/ No Profit: Profit
Assicurazione: Si

Sperimentatore
Principale:

Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Note/ Osservazioni:

Dr. Beatrice Benetti

Oncologia

Confrontare fefficacia di LY3537021 in combinazione con altri trattamenti
antiemetici con il placebo comhinate con altri trattamenti antiemetici.

FAVOREVOLE

Il Resp ile dellURC
Dot¥ Alberto Tosetto



UNITA DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"

SEDUTA DEL 13 GENNAIO 2026

In data 13/01/2026 ore 14.00 si & riunita, tramite modalita mista, I'Unita di Ricerca Clinica dell’ Azienda U.L.5S.
n. 8 "Berica”, nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale dell’ULSS 8 e successiva
delibera di aggiornamento n. 1394 del 22.08.2024, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del

29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualita di componenti dell’'URC:
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Dott. Claudio Bilato

Avv. Stefano Cocco

Dott. Rocco De Vivo

Dott.ssa Alessia Fontanella

| B

bl P I P e e

Dott.ssa Lerica Germi

Dott.ssa Antiniska Maroso

i

Dott.ssa Anna Radin

E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.

Viene valutata la fattibilita dello studio di cui alla scheda allegata.

Schedan. 2

Protocollo:

Titolo:

Promotore:
Tipo di studio:

EUCT:

Profit/ No Profit:

Assicurazione:

Sperimentatore
Principale:

Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Note/ Osservazioni:

Sperimentazione n. 02726

DARA HARVEST

Valutazione real-life dellimpatto del trattamento con Daratumumab nella raccolta di
cellule staminali emopoietiche e nell'esecuzione del trapianto autologo in pazienti
con mieloma multiplo di nuova diagnosi

Azienda Sanitaria Universitaria Giuliano Isontina
OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO CON FARMACO
!

Ne Profit

No

Dr. Gregorio Barila

EMATOLOGIA

Valutare dal punio di vista quantitativo il numero di cellule staminali emopoietiche
(CSE) CD34 positive oftenute mediante raccolta da sangue periferico in pazienti
trattati con lo schema Daratumumab (D) + Bortezomib + Talidomide +
Desametasone (VTD) e con solo VTD.

FAVOREVOLE

hile dellURC
Iberto Tosetto



UNITA DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"

SEDUTA DEL 13 GENNAIO 2026

In data 13/01/2026 ore 14.00 si & riunita, tramite modalita mista, I’'Unita di Ricerca Clinica dell’ Azienda U.L.SS.
n. & "Berica”, nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale dell’'ULSS 8 e successiva
delibera di aggiornamentg n. 1394 del 22.08.2024, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del

29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualita di componenti dell'URC:

COMPONENTI

Dott. Alberto Tosetto, Responsabile dell'URC

Dott. Claudio Bilato

el el )

:

Avvy, Stefano Cocco
Dott. Rocco De Vivo
Dott.ssa Alessia Fontanella

-

Dott.ssa Lerica Germi

Dott.ssa Antiniska Maroso

R

Dott.ssa Anna Radin

E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.

Viene valutata la fattibilita dello studio di cui alla scheda allegata.

Schedan. 3

Protocollo:

Titolo:

Promotore:
Tipo di studio:

EUCT:

Profit! No Profit:

Assicurazione:

Sperimentatore
Principale:

Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Note/ Osservazioni:

Sperimentazione n. 03/26

EPKEY-HSR

Studio italiano real-world su epcoritamab in pazienti con linfoma diffuso a grandi
cellule B recidivante o refrattario

IRCCS Ospedale San Raffaele

OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVC CON FARMACO
/

No Profit

No
Dr.ssa Maria Chiara Tisi

EMATOLOGIA

Descrivere P'efficacia di epcoritamab al di fuori del contesto degli studi clinici in
pazienti con finfoma diffusoc a grandi cellule B recidivante o refrattaric dopo due ¢
pill linee di terapia precedenti.

FAVOREVOLE

Il Respowb‘mURC
Dott fadherto Tosetto



UNITA DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"
SEDUTA DEL 13 GENNAIO 2026

In data 13/01/2026 ore 14.00 si & riunita, tramite modalita mista, I'Unita di Ricerca Clinica dell’Azienda U.L.SS.
n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale dell’'ULSS 8 e successiva
delibera di aggiornamento n. 1394 del 22.08.2024, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del
29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualitad di componenti dell’'URC:

COMPONENTI

Dott. Alberto Tosetto, Responsabile dell'URC [

Dott. Claudio Bilato

Avv. Stefano Cocco

Dott. Rocco De Vivo

Dott.ssa Alessia Fontanella _ _] i

><><|><><><><'u

_|_'_ . e

Dott.ssa Lerica Gernli )

Dott.ssa Antiniska Maroso
Dott.ssa Anna Radin

;&‘
s

E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.

Viene valutata la fattibilita dello studio di cui alla scheda allegata.

Schedan. 4 Sperimentazione n. 04/26

Protocollo: BIO-MTMA-01

Titolo: Efficacia della terapia biologica con Dupilumab e Mepolizumab nei pazienti con
poliposi nasale severa e asma lieve-moderato

Promotore: Azienda Ospedaliero-Universitaria di Ferrara

Tipo di studio: OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO E PROSPETTICO CON FARMACO

EU CT: /

Profit/ No Profit: No Profit

Assicurazione: No

Sperimentatore
Principale:

Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Note/ Osservazioni:

Dr.ssa Michela De Toni

PNEUMOLOGIA

Analizzare le variazioni dei parametri funzionali, clinici € infiammatori a 1 mese (T1),
8 mesi (T2), 12 mesi (T3) dall'inizio del trattamento.

FAVOREVOLE

Il Resp ile dellURC
Dot¥. Biberto Tosetlo



UNITA DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"

SEDUTA DEL 13 GENNAIO 2026

Indata 13/01/2026 ore 14.00 si & riunita, tramite modalitad mista, I'Unita di Ricerca Clinica dell’Azienda U.L.SS.
n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale dell'ULSS 8 e successiva
delibera di aggiornamento n. 1394 del 22.08.2024, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del

29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualita di componenti detl"URC:

COMPONENTI

Dott. Alberto Tosetto, Responsabile dell'URC |

Dott. Claudio Bilato

Avv. Stefano Cocco

Dott. Rocco De Vivq

Dott.ssa 'Jilessia Fontanéllé

Dott.ssa Lerica Germi

Dott.ssa Antiniska Maroso

><><><><i><><><><-u

 Dott.ssa Anna Radin

E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.

Viene valutata la fattibilita dello studio di cui alla scheda allegata.

Schedan. 5

Protocollo:

Titolo:

Promofore:
Tipo di studio:

EUCT:

Profit/ No Profit:

Assicurazione:

Sperimentatore
Principale:

Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Sperimentazione n. 05/26

ITALA

Talazoparib and Enzalutamide in mCRPC: studio osservazionale retrospettivo
prospettico

Ospedale Vito Fazzi

OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO E PROSPETTICO CON FARMACO
!

No Profit

No

Dr.ssa Francesca La Russa

ONCOLOGIA

Descrivere |la sopravvivenza globale, gli esiti di efficacia, la sicurezza e la tollerabilita
nei pazient affetti da carcinoma prostatico metastatico resistente alla castrazione
trattati con la combinazicne di enzalutamide e talazoparib.

FAVOREVOLE

Note/ Osservazioni:

Il Resp ile dellURC

Do Iberto Tosetio



UNITA DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"
SEDUTA DEL 13 GENNAIO 2026

In data 13/01/2026 cre 14.00 si & riunita, tramite modalita mista, I'Unita di Ricerca Clinica dell’Azienda U.L.SS.
n. 8 "Berica”, nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale dell’ULSS 8 e successiva
delibera di aggiornamento n. 1394 del 22.08.2024, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del
29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualita di componenti dell’'URC:

COMPONENTI

Dott. Alberto Tosetto, Responsabile dell'URC

Dott. Claudio Bilato

Avv. Stefano Cocco

Dott. Rocco De Vivo

p

X

X

X
S——— — e X
Dott.ssa Alessia Fontanella | X4[

~ Dott.ssa Lerica Germi

X
Dott.ssa Antiniska Maroso | X |
Dott.ssa Anna Radin X

E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.

Viene valutata la fattibilitd deilo studio di cui alla scheda allegata.

Schedan. 6 Sperimentazione n. 06/26

Protocollo: DONA_FER

Titolo: Studio per I'identificazione e la gestione delle alterazioni dello stato del ferro nei
donatori di sangue

Promotore: AQUI Verona

Tipo di studio: OSSERVAZIONALE SENZA FARMACO E DISPOSITIVO MEDICO

EU CT: /

Profit/ No Profit: No Profit

Assicurazione: No

Sperimentatore
Principale:

Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Note/ Osservazioni:

Dr. Francesco Fiorin

MEDICINA TRASFUSIONALE

Valutare la prevalenza di alterazioni della ferritina (siderocarenza o iperferritinemia)
nei donatori di sangue.

FAVOREVOLE

I ReSWelI’URC
Dotlf Alberto Tosetio



UNITA DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"

SEDUTA DEL 13 GENNAIO 2026

In data 13/01/2026 ore 14.00si & riunita, tramite modalita mista, I'Unita di Ricerca Clinica dell’Azienda U.L.SS.
n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale deil’'ULSS 8 e successiva
delibera di aggiornamento n. 1394 del 22.08.2024, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del

29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualita di componenti dell'URC:

COMPONENTI P A
£ Dott. Alberto Tosetto, Responsabile dell'URC X ‘
Dott. Claudio Bilato X
Avv. Stefano Cocco X J
Dott. Rocco De Vivo ) X
Dott.ssa Alessia Fontanella | X | :

Dott.ssa Lerica Germi

Dott.ssa Antiniska Maroso

>R R

Dott.ssa Anna Radin

\

E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.

Viene valutata la fattibilitd dello studic di cui alla scheda allegata.

Schedan. 7

Protocollo:

Titolo:

Promotore:

Tipo di studio:

EUCT:

Profit/ No Profit:

Assicurazione:

Sperimentatore
Principale:

Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Note/ Osservazioni:

Sperimentazione n. 07/26

SPT-IMPLANT-7Y-01

Insorgenza e progressione defle malattie peri-implantari in pazienti sotioposti a
terapia di mantenimento parodontale di supporto: un follow-up minimo di 7 anni

Studio Dentistico SBM

OSSERVAZIONALE RETROSPETTIVO SENZA FARMACO E DISPOSITIVO
MEDICO

/
No Profit

No
Dr.ssa Maria Costanza Soidini

Non Applicabile

Valutare i fattori che influenzano I'insorgenza e la progressione delle malattie peri-
implantari in pazienti con una storia di parodontite e inclusi in terapia di
mantenimento parodentale di supporto durante un follow-up minimo di 7 anni.

FAVOREVOLE

il Resp e dellURC
Doty Alberto Tosetto



UNITA DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"
SEDUTA DEL 13 GENNAIO 2026

In data 13/01/2026 ore 14.00 si & riunita, tramite modalitd mista, I'Unita di Ricerca Clinica dell’ Azienda U.L.SS.
n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale dell'ULSS 8 e successiva
delibera di aggiornamento n. 1394 del 22.08.2024, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del
25.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in gqualita di componenti dell’ URC:

COMPONENTI

Dott. Alberto Tosetto, Responsabile dell'URC

Dott. Claudio Bilato

Avy, Stefano Cocco |

_ -_Dott._R_occo De Vivo

Dott.ssa Alessia Fontanella

~ Dott.ssa Lerica Germi
Dott.ssa Antiniska Maroso

P Pl el Pl

Dott.ssa Anna Radin |

E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.

Viene valutata |a fattibilita dello studio di cui alla scheda allegata.

Schedan. 8

Protocollo:

Titolo:

Promotore:
Tipo di studio:

EUCT:

Profit/ No Profit:

Assicurazione:

Sperimentatore
Principale:

Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Note! Osservazioni:

Sperimentazione n. 59/25
IT-VI-MG-LPA-2025-001

Aumentati livelli sierici di Lipoproteina{a)} come potenziale fattore di rischio per
tromboembolismo venoso: uno studio osservazionale caso controllo

Aulss 8 Berica

OSSERVAZIONALE SENZA FARMACO E DISPOSITIVO MEDICO
/

No Profit

No
Dr. Francesco Poletto

MEDICINA GENERALE

Identificare una potenziale relazione tra elevati valori di Lp{a) ed un aumentato
rischio di eventi tromboembolici venosi (TEV) in soggetti adulti.

FAVOREVOLE

| membri delllURC prendong atto dei chiarimenti presentati ed esprimono parere
favorevole.

[l Resporgabil 'URC
DottfAlérto Tosetto



UNITA DI RICERCA CLINICA - AZIENDA U.L.SS. N. 8 "BERICA"
SEDUTA DEL 13 GENNAIO 2026

In data 13/01/2026 ore 14.00 si & riunita, tramite modalita mista, I'Unita di Ricerca Clinica dell’Azienda U.L.SS.
n. 8 "Berica", nominata con delibera n. 1276 del 27.07.2023 del Direttore Generale dell’'ULSS 8 e successiva
delibera di aggiornamento n. 1394 del 22.08.2024, a seguito della Delibera della Giunta Regionale del
29.03.2023 n. 330.

Sono presenti, in qualita di componenti dell’URC:

[ COMPONENT] P | A
Dott. Alberto Tosetto, Responsabile dell'URC | 0, | \
- Dott. Claudio Bilato X
Avv. Stefano Cocco X ‘
Dott. Rocco De Vivo X
s Dott.ssa Alessia Fontanella X
| Dott.ssa Lerica Germi - X B
Dott.ssa Antiniska Maroso X 1
B Dott.ssa Anna Radin X
E altresi presente la Dott.ssa Francesca Rigo, Segreteria Tecnico-Scientifica.
Viene valutata la fattibilita dello studio di cui alta scheda ailegata.
Schedan. 9 Sperimentazione n. 43/23 B
Protocollo: SETA-ONCO
; Effetto del counseling alimentare secondo le linee guida del WCRF {(World Cancer
Titolo: . . ) . ! :
Research Fund) in pazienti con diagnosi di tumare, in particolare alla mammella.
Promotore: Aulss 8 Berica
Tipo di studio: OSSERVAZIONALE SENZA FARMACO E DISPOSITIVO MEDICO
EU CT: !
Profit/ No Profit; No Profit
Assicurazione: No

Sperimentatore
Principale:

Unita Operativa:

Obiettivo

Fattibilita:

Note/ Osservazioni:

Dr.ssa Martina Padovani

ONCOLOGIA DI MONTECCHIO MAGGIORE

Valutare nel breve pericdo (6/12 mesi) 'efficacia del counseling nutrizionale SeTA
integrato al dipartimento di oncologia.

FAVOREVOLE

{| Respongabile d€l'URC
Dott. JAlpérto Tosetlo
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