
Servizio Sanitario Nazionale - Regione Veneto
AZIENDA ULSS N. 8 BERICA

Viale F. Rodolfi n. 37 – 36100 VICENZA

DELIBERAZIONE

n. 1857                                                                                  del   21-10-2021

O G G E T T O

Autorizzazione sperimentazioni cliniche - Comitato Etico per le Sperimentazioni  Cliniche (CESC) 
della Provincia di Vicenza:  seduta del 12.10.2021. 

Proponente: Direttore Sanitario
Anno Proposta: 2021
Numero Proposta: 2131
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Il Direttore Sanitario riferisce:

- che  con  Deliberazione  del  Direttore  Generale  della  ex  ULSS  n.  6  ‘Vicenza’ (sede  del  CESC
provinciale) n. 878 del 17 novembre 2016 si è provveduto, d’intesa con i Direttori Generali delle
altre  aziende  sanitarie  della  Provincia  di  Vicenza,  alla  nomina  dei  componenti  dell’organismo
provinciale “Comitato Etico per le Sperimentazioni Cliniche (CESC) della Provincia di Vicenza”, a
valere  per  il  triennio  2016  /  2019,  prorogata  con  deliberazione  n.  1912  del  11.12.2019  e  con
deliberazione n. 1745 del 18.11.2020 fino all’inizio dell’operatività del nuovo Comitato Etico unico
regionale  previsto  dalla  D.G.R.V.  n.  1365/2020,  in  ottemperanza  alle  indicazioni  dettate  dalla
D.G.R. del Veneto n. 1066 del 28.06.2013 e dal D.M. ‘Salute’ del 08 febbraio 2013, relativamente
alla composizione ed al funzionamento dei comitati etici per la sperimentazione clinica;

- che  il  Comitato  Etico  per  le  Sperimentazioni  Cliniche  (CESC) della  Provincia  di  Vicenza,  con
verbale n. 12/2021 del 12 ottobre 2021, agli atti dell’Ufficio di Segreteria Tecnico-Scientifica del
medesimo Organismo, ha valutato le sperimentazioni elencate in allegato. 

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

I Direttori Amministrativo e dei Servizi Socio-Sanitari hanno espresso il parere favorevole per quanto
di rispettiva competenza. 

Sulla base di quanto sopra 

IL DIRETTORE GENERALE

DELIBERA

1. di autorizzare le sperimentazioni cliniche dell’Azienda U.L.S.S. n. 8 Berica, valutate nella seduta
del 12 ottobre 2021, di cui alle schede allegate alla presente deliberazione, parte integrante della
stessa, fermo restando eventuali pareri negativi e/o sospesi, ove diversamente indicato (allegato 1);

2. di approvare gli emendamenti inerenti studi proposti dalle varie UU.OO., e discussi nella seduta
del  12  ottobre  2021  di  cui  all’allegato  elenco,  parte  integrante  della  presente  deliberazione
(allegato 2); 

3. di prendere atto delle comunicazioni “varie” inerenti studi proposti dalle varie UU.OO., e discusse
nella  seduta  del  12  ottobre  2021,  di  cui  all’allegato  elenco,  parte  integrante  della  presente
deliberazione (allegato 3); 

4. di trasmettere la presente deliberazione ai Nuclei aziendali per la Ricerca Clinica delle  Aziende
UU.LL.SS.SS. afferenti al CESC della Provincia di Vicenza;

5. di pubblicare la presente delibera all’albo on line.      

*****
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Parere favorevole, per quanto di competenza:

Il Direttore Amministrativo
(App.to dr. Fabrizio Garbin)

Il Direttore Sanitario
(App.to come propoponente)

Il Direttore dei Servizi Socio-Sanitari
(App.to dr. Giampaolo Stopazzolo)

IL DIRETTORE GENERALE
(F.to digitalmente Maria Giuseppina Bonavina)

Il presente atto è eseguibile dalla data di adozione.

Il presente atto è proposto per la pubblicazione in data 22-10-2021 all’Albo on-line dell’Azienda con le 

seguenti modalità: 

Oggetto e contenuto

Copia del presente atto viene inviato in data 22-10-2021 al Collegio Sindacale (ex art. 10, comma 5,
L.R. 14.9.1994, n. 56).

IL RESPONSABILE PER LA  GESTIONE ATTI 
 DELL’UOC AFFARI GENERALI
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emendamenti CESC 12 ottobre 2021

REPARTO SPER. SPERIM. EudraCT PROMOTORE
PROFIT/NO 

PROFIT
responsabile EMENDAMENTO

1 - UROLOGIA 18/19 56021927PCR3011 2018-001746-34
JANSSEN CILAG 

INTERNATIONAL NV
PROFIT CELIA

RICHIESTA DI PARERE PER L'EMENDAMENTO SOSTANZIALE 'Protocollo 5.0, ICF Ver. 7.0 & Cambio PI' per 

l'aggiornamento del protocollo alla v. 5.0 del 03/06/23021 per l'aumento della dimensione del 

campione di studio da 1500 soggetti a circa 200 soggetti e il conseguente aggiornamento del modulo di 

consenso informato e della lettera al MMG.

2 - ONCOLOGIA 05/21 MK7902-015 2020-001990-53
Merck Sharp & Dohme 

Corp.
PROFIT APRILE

RICHIESTA DI PARERE PER L'EMENDAMENTO SOSTANZIALE N. 3 DEL 29/06/2021 per:

- l'aggiornamento del protocolloalla v.. 03 del 29/06/2021;

- l'aggiornamento dell'IB Lenvatinib v. 18 del 30/06/2021;

- l'aggiornameno del Foglio Informativo e Modulo di Consenso Informato e della Lettera per il MMG.

3 - ONCOEMATOLOGIA 68/21 CLNP023C12001B 2020-004385-19 Novartis Pharma AG PROFIT DI BONA
RICHIESTA DI PARERE PER L'EMENDAMENTO SOSTANZIALE 'Emendamento n. 001 del 13.07.2021 (IB di 

LNP023 Ed.8) per l'aggiornamento dell'IB di LNP023 all'Ed. 8 del 24/03/2021. 

4 - EMATOLOGIA 71/18 GIMEMA ITP0918 GIMEMA NO PROFIT RUGGERI

RICHIESTA DI PARERE PER L'EMENDAMENTO SOSTANZIALE 'ITP0918_Cambio PI 

Coordinatore_27.09.2021' per il cambio dello Sperimentatore Principale dal Dr. Ruggeri al dr. Carli a 

partire dal 01.10.2021.

5 - CARDIOLOGIA 08/20
AC-065A401 - 

EXPOSURE

Actelion Pharmaceuticals 

Ltd
PROFIT

ZEPPELLINI/BELLI

NI

RICHIESTA DI PARERE PER L'EMENDAMENTO SOSTANZIALE 'Protocol version 6, updated ICF'  per  

aggiornamento del protocollo e relativa sinossi alla v. 6.0 del 11/01/2021 e del Modulo di Informazione 

e Consenso Informato v. 3.1.0 del 16/03/2021.

6 - NEFROLOGIA 109/20 404-201-00012 2019-004851-36

Otsuka Pharmaceutical 

Development & 

Commercialization, Inc.

PROFIT RONCO
RICHIESTA DI PARERE PER L'EMENDAMENTO SOSTANZIALE PER IL CAMBIO DELLO SPERIMENTATORE 

PRINCIPALE DAL PROF. CLAUDIO RONCO ALLA DOTT.SSA MONICA ZANELLA A PARTIRE DAL 29/09/2021.

7 - EMATOLOGIA 10/13 DSC/11/2357/44 2012-003499-37 ITALFARMACO PROFIT RUGGERI
RICHIESTA DI PARERE PER L'EMENDAMENTO SOSTANZIALE per il cambio dello Sperimentatore 

Principale dal Dr. Ruggeri al Dr. Carli a partire dal 01/10/2021.

8 - ONCOLOGIA 13/19 DIM-95005-001
SERVIER AFFAIRES 

MEDICALES
PROFIT APRILE

RICHIESTA DI PARERE PER L'EMENDAMENTO SOSTANZIALE AL PROTOCOLLO N. 3  PER 

L'AGGIORNAMENTO DELLA STRUTTURA DEL PROTOCOLLO E DEI REPORT DI SICUREZZA SECONDO LA 

CLASSIFICAZIONE PASS E LE TEMPISTICHE DELLO STUDIO.

9 - ONCOLOGIA 34/20 CA2099DW 2019-000252-34

Bristol-Myers Squibb

International 

Corporation

PROFIT APRILE

RICHIESTA DI PARERE PER L'EMENDAMENTO SOSTANZIALE 'IB Ipi v24' per l' aggiornamento dell'IB 

Ipilimumamb alla v. 24 del 23/03/2021.

10 - EMATOLOGIA 117/20 REV AITL

Dr. Piero Maria Stefani - 

UOC Ematologia - AULSS 

2 Marca Trevigiana

NO PROFIT TISI

RICHIESTA DI PARERE PER L'EMENDAMENTO SOSTANZIALE n. 1 per:

- l'estensione dei centri partecipanti alla v. 2.0 del 27/10/2020;

- l'aggiornamento del protocollo e relativa sinossi alla v. 1.2 del 27/10/2020;

- l'aggiornamento del foglio informativo per il paziente alla v. 1.1 del 27/10/2020;

- l'aggiornamento della copertura dei costi aggiuntivi per il centro di Vicenza che saranno sostenuti dal 

Fondo di Reparto della UOC Anatomia Patologica di Vicenza e non dallo IOV di Padova.
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emendamenti CESC 12 ottobre 2021

11 - GASTROENTEROLOGIA 84/19 APD334-303 2018-003987-29
Arena Pharmaceuticals 

Inc 
PROFIT PALLINI

RICHIESTA DI PARERE PER L'EMENDAMENTO SOSTANZIALE 'PA 3.1, 10May2021; IB, Ed8.0, 9Nov2020, 

IMPD, V14, 10Nov2020' per:

- l' aggiornamento del protocollo e relativa sinossi v. 3.1 del10/05/2021;

 - l' aggiornamento dell' IB etrasimod alla v. 8.0 del 09/11/2020;

- l' aggiornamento del budget tramite addendum al contratto;

- l' aggiornmento della documentazione al paziente (ICF+lettera al MMG+materiale per il paziente).

12 - VILLA MARGHERITA 26/17 VERCISE-DBS-Registry BOSTON SCIENTIFIC PROFIT PILLERI
RICHIESTA DI PARERE PER L'EMENDAMENTO SOSTANZIALE PER L'AGGIORNAMENTO PROTOCOLLO ALLA 

VERSIONE AG DEL 17/06/2021 E DI CONSEGUENZA ICF VERSIONE 4.0 DEL 24/06/2021.
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varie CESC 12 ottobre 2021

REPARTO SPER. SPERIM. EudraCT PROMOTORE
PROFIT/NO 

PROFIT
responsabile Varia

53/20 RD.06.SPR.118169 2019-001889-15

128/20 RD.06.SPR.118166 2019-004293-25

105/20 RD.06.SPR.202685 2019-004294-13

51/21 RD.06.SPR.202699 2016-002885-30

2 - EMATOLOGIA 49/17 ARES

UNIVERSITÀ 

CATTOLICA DEL SACRO 

CUORE- POLICLINICO 

A. GEMELLI  dott. 

Valerio de Stefano

NO PROFIT RUGGERI
NOTIFICA DSUR Acido Acetilsalicilico N. 05 dal 

01/09/2020 al 31/08/2021.

3 - CARDIOLOGIA 

ARZIGNANO
12/20 LIPICARE

AICPR - Associazione 

Italiana di Cardiologia 

Clinica, Preventiva e 

Riabilitativa 

NO PROFIT DOVIGO

NOTIFICA CAMBIO DELLO COORDINATORE NAZIONALE 

DAL DR. POMPILIO AL DR. PASSANTINO DAL 

06/09/2021.

4 - ONCOLOGIA 111/20 VIP

FEDERATION OF 

ITALIAN COOPERATIVE 

ONCOLOGY GROUPS - 

FICOG

NO PROFIT APRILE INVIO QUARTO PROGRESS REPORT DEL 07/09/2021.

5 - ONCOLOGIA 70/18 F-FR-60000-001 2019-004773-29 IPSEN PHARMA PROFIT DE VIVO

NOTIFICA DELLA FINE DEL PERIODO DI 

ARRUOLAMENTO E INVIO DEL REPORT ANNUALE 

DATATO 23/09/2021.

6 - ONCOLOGIA 115/20 GO41854 2016-004734-22 Roche PROFIT CALVETTI
CORRIGENDUM ALLA NOTIFICA DSUR ATEZOLIZUMAB 

per il periodo dal 18/05/2020 al 17/05/2021.

7 - ONCOLOGIA 40/19 WO39392  2015-005248-33 ROCHE SPA PROFIT MERLINI
CORRIGENDUM ALLA NOTIFICA DSUR ATEZOLIZUMAB 

per il periodo dal 18/05/2020 al 17/05/2021.

1 - DERMATOLOGIA Galderma S.A. PROFIT NALDI
NOTIFICA DSUR NEMOLIZUMAB N. 8 per il periodo dal 

22/07/2020 al 21/07/2021.

30



varie CESC 12 ottobre 2021

8 - EMATOLOGIA 52/18
CML1415 SUSTRENIUM 

Study
GIMEMA NO PROFIT

DI 

BONA/MIGGIANO

NOTIFICA DSUR N.5 NILOTINIB E IMATINIB dal 

08/08/2020 al 07/08/2021.

9 - ONCOLOGIA 82/18 CDRB436BIT02 NOVARTIS PROFIT LA RUSSA
NOTIFICA DI CONCLUSIONE DELLO STUDIO CON LVLP 

IN DATA 31/08/2021.

10 - CARDIOLOGIA 13/17 ETNA-AF-Europe
DAIICHI SANKYO 

EUROPE
PROFIT

RAMONDO/CAPRIO

GLIO

Trasmissione report annuale 2021 del 01/10/2021 per 

il centro del dott. Caprioglio.

11 - NEUROLOGIA 48/21 TV48125-MH-40146
Teva Pharmaceuticals 

Europe B.V.
PROFIT PERINI

NOTIFICA DELLA FVFP AVVENUTA IN DATA 

02/09/2021.

12 - EMATOLOGIA 53/21 CCTL019B2401 Novartis Pharma AG PROFIT RUGGERI/TISI

NOTIFICA CAMBIO DELLO SPERIMENENTATORE 

PRINCIPALE DAL DR. RUGGERI ALLA R.SSA TISI A 

PARTIRE DAL 01/10/2021.

13 - ORTOPEDIA 68/19 OCI_1901 2019-002790-58 Orthofix srl PROFIT MOMOLI

NOTIFICA AGGIORNAMENTO DELLE DICHIARAZIONI DI 

CONFORMITA' CE DEI DISPOSITIVI MEDICI IN STUDIO 

CON VALIDITA' DAL 05/10/2021 AL 04/10/2024.

14 - ONCOLOGIA 01/21 CA209-74W 2019-004474-26

Bristol-Myers Squibb 

International 

Corporation

PROFIT CAPPETTA NOTIFICA di fine arruolamento per lo studio.

15 - EMATOLOGIA 103/20 FIL_PREVID
Fondazione Italiana 

Linfomi ONLUS
NO PROFIT TISI

NOTIFICA DSUR PREDNISONE/VITAMINA D E R-

CHEMIOTERAPIA N.1 per il periodo dal 12/08/2020 al 

11/08/2021.

16 - ONCOLOGIA 36/19 42756493BLC0002 2020-004385-19 JANSSEN CILAG PROFIT DE VIVO

NOTIFICA DI AGGIORNAMENTO STATUS STUDIO per 

l'estensione del periodo di arruolamento a livello 

internazionale fino a Marzo 2023 con conseguente 

aumento del numero di pazienti arruolabili.

17 - ONCOEMATOLOGIA 68/21 CLNP023C12001B 2017-003818-11 Novartis Pharma AG PROFIT DI BONA

NOTIFICA DI UN EMENDAMENTO NON SOSTANZIALE 

PER L'EMENDAMENTO 1 AL PROTOCOLLO VERSIONE 

01 DEL 21/07/2021.

18 - DERMATOLOGIA 20/18
DIMESKIN 2 

M-41008-42
2020-004385-19 Almirall Italia S.p.A. PROFIT NALDI

NOTIFICA DSUR N. 7 per il periodo dal 17 agosto 2020 

al 18 agosto 2021.
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