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Il Dirigente, Direttore dell’UOC Affari Generali, nonché Responsabile del procedimento, attesta che 
la presente proposta di deliberazione è stata regolarmente istruita nel rispetto della vigente 
normativa nazionale, regionale e regolamentare: f.to Cristiano Galizian
__________________________________________________________________________________
Il Direttore dell’U.O.C. Affari Generali relaziona quanto segue.

Premesso che:

 con deliberazione n. 316 del 31/03/2017 si è provveduto ad istituire, ai sensi della deliberazione 
della Giunta Regionale del Veneto n. 2174 del 23/12/2016, recante “Disposizioni in materia 
sanitaria connesse alla riforma del sistema sanitario regionale approvata con L.R. 25 ottobre 2016 
n. 19”, il Nucleo per la Ricerca Clinica (N.R.C.) dell’Azienda ULSS7 Pedemontana;

 la citata DGRV n.. 2174/2016, Allegato L, richiama l’applicazione della disciplina regionale in 
materia di sperimentazione clinica (DGR n. 1066/2013 e DGR n. 925/2016), che prevede 
l’istituzione di un N.R.C. per ciascuna Azienda ULSS della Regione;

 la DGR n. 1066/2013 (Allegato B) prevede che il N.R.C. sia istituito preferibilmente “presso il 
Servizio di Farmacia Ospedaliera ovvero Servizio Farmaceutico territoriale ovvero Servizio di 
Farmacologia delle istituzioni sanitarie, fermo restando i criteri di indipendenza e di assenza di 
conflitti di interesse” e sia composto “da professionalità multidisciplinari appartenenti all’ambito 
sanitario, epidemiologico-statistico,  etico-giuridico e organizzativo-gestionale”;

 con deliberazione n. 1477 del 05/08/2022 è stato approvato, in aggiornamento della disciplina 
aziendale regolata con la deliberazione n. 453 del 28/05/2014, il Regolamento aziendale sulla 
gestione delle sperimentazioni cliniche profit e no-profit, comprensivo anche della 
regolamentazione dei fondi per la gestione della ricerca con determinazione delle quote dei fondi 
stessi e fissazione dei criteri per l’attribuzione dei compensi;

 con deliberazione n. 1684 del 09/09/2022 sono stati aggiornati i componenti del Nucleo per la 
Ricerca Clinica Aziendale (N.R.C.) ai sensi della DGRV n. 2174 del 23/12/2016.

Rilevato che:

 la Fondazione Italiana Sclerosi Multipla – FISM e l’Università degli Studi Aldo Moro di Bari, 
Dipartimento Scienze Mediche di Base, Neuroscienze ed Organi di Senso, sono Promotori dello 
studio “Registro italiano Sclerosi Multipla e patologie correlate – Registro SM 001 Studio non 
interventistico, prospettico di raccolta dati per via elettronica dei pazienti affetti da sclerosi 
multipla” e, allo scopo, hanno costituito la specifica “Unità di Ricerca FISM – UNIBA”;

 con nota pervenuta al ns prot. 1880 del 10/01/2023, l’istituto di Ricerche farmacologiche Mario 
Negri – IRCSS, incaricato e autorizzato dalla suddetta “Unità di Ricerca FISM – UNIBA”, quale 
struttura tecnica operativa, ha richiesto la pertinente valutazione nonché autorizzazione per la 
conduzione dello studio clinico “Registro italiano Sclerosi Multipla e patologie correlate – 
Registro SM 001 Studio non interventistico, prospettico di raccolta dati per via elettronica dei 
pazienti affetti da sclerosi multipla” presso l’ULSS 7 e, in particolare, presso l’U.O.C. Neurologia 
dell’Ospedale di Santorso, inviando la relativa documentazione

SCHEDA STUDIO CLINICO

Titolo “Registro italiano Sclerosi Multipla e patologie 
correlate – Registro SM 001 Studio non interventistico, 
prospettico di raccolta dati per via elettronica dei 
pazienti affetti da sclerosi multipla”

Strutture interessate U.O.C. Neurologia dell’Ospedale Alto Vicentino di 
Santorso

Sperimentatore Principale Dr.ssa Simona Carella Dirigente Medico presso U.O.C. 
Neurologia dell’Ospedale di Santorso



Co sperimentatore Dr. Roberto Bombardi- Dirigente Medico nonché 
Direttore dell’U.O.C. Neurologia dell’Ospedale di 
Santorso

Promotore Fondazione Italiana Sclerosi Multipla – FISM e 
l’Università degli Studi Aldo Moro di Bari, 
Dipartimento Scienze Mediche di Base, Neuroscienze 
ed Organi di Senso che allo scopo hanno costituito la 
specifica “Unità di Ricerca FISM – UNIBA” che 
hanno allo scopo costituito la specifica “Unità di 
Ricerca FISM – UNIBA” 

 con nota al prot. 3927 del 17/01/2023, la dr.ssa Simona Carella, Dirigente Medico presso U.O.C. 
Neurologia dell’Ospedale di Santorso, Centro Sclerosi Multipla dell’Azienda ULSS 7, ha chiesto 
la valutazione e l’autorizzazione allo svolgimento dello studio di cui sopra, con contestuale nulla 
osta e individuazione quale co – sperimentatore, del proprio Responsabile, il dr. Roberto 
Bombardi, Direttore dell’U.O.C. Neurologia dell’Ospedale di Santorso;

Tenuto conto che:

 -il N.R.C. Aziendale, nella sua composizione prevista dalla Deliberazione n. 1684 del 09/09/2022, 
considerata la regolarità della documentazione presentata dallo sperimentatore, ha verificato la 
fattibilità locale della ricerca sopra, nella seduta del 31/01/2023, come da nota prot. 8852 
dell’1/02/2023;

 -il N.R.C. ha poi trasmesso, con nota prot. 9121 dell’1/02/2023, al Comitato Etico per le 
sperimentazioni Cliniche della Provincia di Vicenza (CESC) la documentazione necessaria per 
acquisirne il relativo parere;

- il Comitato Etico per le sperimentazioni Cliniche della Provincia di Vicenza (CESC), in occasione 
della seduta del 14/02/2023, ha espresso, all’unanimità, il proprio parere favorevole (pervenuto al 
ns. prot. n. 19848 del 06/03/2023) per la conduzione dello studio presso l’U.O.C. Neurologia 
dell’Ospedale Alto Vicentino di Santorso, richiamando la necessità di osservare quanto segue“ si 
evidenzia che alla luce del vigente quadro normativo in materia di privacy (disposizioni del 
G.D.P.R. Europeo 2016/679 e del D.lgs. 196/2003 come novellato dal D.lgs. 101/2018 e come 
suffragate dai Pronunciamenti più recenti dell’Autorità Garante) è necessario ottenere uno 
specifico consenso informato scritto del paziente sia per la fase prospettica che per la fase 
retrospettiva. Se tale consenso non è in alcun modo acquisibile (è il caso dei pazienti deceduti), 
per poter inserire nello studio i dati di tali pazienti rispetto ai quali manca il consenso, è 
necessario che il promotore ottenga l’autorizzazione preventiva del Garante Privacy tramite 
procedura di “Consultazione Preventiva” ai sensi dell’articolo 110 del Codice della privacy e 
dell’articolo 36 del GDPR”;

- trattasi di uno studio no-profit, osservazionale, multicentrico, prospettico che coinvolge 140 
Centri, come risulta dal Protocollo allegato alla presente proposta di deliberazione, di cui è parte 
integrante e sostanziale;

- lo scopo principale dello studio è di far confluire tutte le iniziative ad oggi esistenti sul territorio 
italiano, perché si sviluppi un registro italiano di malattia sulla sclerosi multipla permanente, una 
struttura organizzata multicentrica per raccogliere i dati di tutti i pazienti affetti da sclerosi 
multipla, seguiti nei diversi centri sclerosi multipla italiani con finalità epidemiologiche, di sanità 
pubblica e di ricerca volta a migliorare le conoscenze sulle cause e sui trattamenti della malattia;

- trattandosi di uno studio osservazionale, la prescrizione dei farmaci è parte della normale pratica 
clinica e le procedure diagnostiche e valutative corrispondono alla pratica clinica corrente del 
centro;

- non sono previsti costi aggiuntivi né sono previsti compensi per gli sperimentatori.

Per quanto sopra, il Direttore dell’U.O.C. Affari Generali, propone di autorizzare lo svolgimento dello 



studio clinico dal titolo “Registro italiano Sclerosi Multipla e patologie correlate – Registro SM 001 
Studio non interventistico, prospettico di raccolta dati per via elettronica dei pazienti affetti da 
sclerosi multipla”, presso l’U.O.C. Neurologia dell’Ospedale di Santorso, sotto la Responsabilità 
della dr.ssa Simona Carella, Dirigente Medico presso l’U.O.C. sopra citata 

IL DIRETTORE GENERALE

Vista la relazione e la proposta del Responsabile del procedimento;

Dato atto che il responsabile del Servizio competente ha attestato l’avvenuta regolare istruttoria 
della pratica, in ordine alla compatibilità con la vigente legislazione statale, regionale e 
regolamentare;

Visti:
- il decreto ministeriale 15/07/1997;
- la circolare del Ministero della Salute 02/09/2002 n. 6;
- il D.lgs 24/06/2003, n. 211;
- il decreto ministeriale 17/12/2004;
- la DGRV 28/12/2006, n. 4430;
- il decreto ministeriale 12/05/2006;
- il D.lgs 6/11/2007, n. 200;
- il decreto ministeriale 21/12/2007;
- la determinazione AIFA 20/03/2008;
- la DRGV 07/10/2008, n. 2855;
- la Legge 08/11/2012, n. 189 – Decreto Balduzzi;
- il decreto del Ministero della Salute 08/02/2013;
- la DRGV 28/06/2013 n. 1066;
- il D.M. 30/11/2021

Acquisito il parere favorevole del Direttore Amministrativo, Sanitario e dei Servizi Socio-Sanitari, 
per quanto di rispettiva competenza

DELIBERA

1. di prendere atto che il Comitato Etico per le Sperimentazioni Cliniche della Provincia di Vicenza 
(CESC), in occasione della seduta del 14/02/2023, ha espresso parere favorevole in ordine alla 
conduzione dello studio clinico “Registro italiano Sclerosi Multipla e patologie correlate – 
Registro SM 001 Studio non interventistico, prospettico di raccolta dati per via elettronica dei 
pazienti affetti da sclerosi multipla” (vd nota al ns. prot. n. 19848 del 6/03/2023), tenuto conto del 
richiamo come in premessa precisato;

2. di autorizzare, per quanto in premessa illustrato, lo svolgimento dello studio sotto la diretta 
Responsabilità della dr.ssa Simona Carella Dirigente Medico dell’U.O.C. Neurologia 
dell’Ospedale di Santorso;

3. di dare atto che la dr.ssa Simona Carella e il Co-sperimentatore, nonché Direttore dell’U.O.C. 
Neurologia, il dr. Roberto Lombardi, Dirigenti Medici della struttura sopra citata, sono autorizzati 
a svolgere l’attività di ricerca durante l’attività istituzionale, come previsto dall’art.15 co 2 del 
Regolamento aziendale sulla gestione delle sperimentazioni cliniche, adottato con deliberazione n. 
1477 del 5/08/2022;

4. di stabilire che lo studio clinico dovrà essere eseguito secondo quanto previsto dalla normativa 
vigente in ambito di sperimentazioni, dalle norme di buona pratica clinica (GCP), nonché dal 
Protocollo di studio, allegato alla presente deliberazione di cui è  parte integrante e sostanziale;



5. di dare atto che dall’esecuzione del predetto studio non deriverà nessun onere aggiuntivo di spesa 
in capo all’Azienda ULSS7 Pedemontana;

6. di dare atto che ai sensi dell’art.8 del Regolamento aziendale sulla gestione delle sperimentazioni 
cliniche (deliberazione n. 1477/2022):

a) il Responsabile della Sperimentazione durante il corso dello studio è tenuto a comunicare al 
CESC, per il tramite del NRC, le informazioni necessarie a consentire il periodico 
aggiornamento sull’andamento della ricerca, ogni evento o reazione avversa, l’interruzione 
anticipata di uno studio, con l’indicazione dettagliata dei motivi e degli eventuali risultati 
parziali ottenuti;

b) lo Sperimentatore si impegna a fornire annualmente al CESC un rapporto scritto sullo stato di 
avanzamento dello studio (monitoraggio periodico) e una relazione analitica alla conclusione 
dello studio e pubblicazione se prevista;

7. di dare atto che il presente provvedimento è soggetto a pubblicazione ai sensi dell’art. 23, lettera d) 
del D.L.vo 14 marzo 2013 n. 33;

8. di dare atto che la presente deliberazione viene pubblicata all’albo del sito istituzionale 
dell’Azienda per 10 gg. continuativi, inviata contestualmente al Collegio Sindacale e diventa 
esecutiva il giorno stesso della sua pubblicazione come da norma regolamentare approvata con 
deliberazione n. 1386 del 22/07/2022.
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