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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:

 con nota del 05/12/2022, ns. prot. 110333 del 19/12/2022,  il Prof. Mauro Krampera, in qualità di 
Coordinatore del Gruppo di Lavoro sui Farmaci Oncoematologici  (GdL) della Regione Veneto,  ha  
inviato   a questa Azienda la documentazione relativa al protocollo di studio dal titolo “The ReMM 
Study: Real-world Evidence on Multiple Mieloma in the Veneto Region”:

                                              SCHEDA STUDIO CLINICO 

 Titolo 
Autorizzazione alla conduzione dello studio 
clinico  no-profit “The ReMM Study: Real-world 
Evidence on Multiple Mieloma in the Veneto 
Region”

Codice Protocollo ReMM Study

Strutture interessate
U.O.C. Oncoematologia     P.O. Bassano

U.O.C.  Farmacia  - U.O.S. Farmacia  con Unità 
Farmaci Antiblastici – P.O. Santorso     

Sperimentatori Principali   

 dr. Eros Di Bona - Direttore dell’U.O.C. 
Oncoematologia  P.O. Bassano

dr. Victor Mario Conte – Farmacista  c/o U.O.S. 
Farmacia con unità Farmaci Antiblastici P.O. 



Santorso  ( inserimento dati)   

Co sperimentatori dr.ssa Anna Artuso – dirigente medico 
dell’U.O.C. Oncoematologia P.O. Bassano

 Promotore  

Coordinatore 

Gruppo di Lavoro sui Farmaci Oncoematologici 
della Regione Veneto

Prof. Mauro Krampera per il GdL Farmaci 
Oncoematologici – Azienda Ospedaliera 
Universitaria Integrata di Verona

- è stato individuato, quale Responsabile dello studio  presso questa Azienda, il dr. Eros Di Bona    – 
Dirigente medico,  Direttore dell’U.O.C. di Oncoematologia del P.O. Bassano;  

- in data 12/12/2022 il dr. Eros Di Bona  ha chiesto la valutazione e l’autorizzazione allo 
svolgimento dello studio.

Tenuto conto che:

- il N.R.C. Aziendale, nella sua composizione prevista dalla deliberazione n. 1684 del 09/09/2022, 
in data 21.12.2022 ha attestato  -  considerata la regolarità della documentazione presentata dallo 
sperimentatore -  la fattibilità locale della ricerca sopra citata;

- il Comitato Etico per le sperimentazioni Cliniche della Provincia di Vicenza (CESC) in occasione 
della seduta del 10/01/2023, ns. prot. 10013 del 03/02/2023, ha espresso il proprio parere 
favorevole alla conduzione dello studio clinico presso l’U.O.C di Oncoematologia  del P.O. 
Bassano con il coinvolgimento dell’U.O.S.  Farmacia con unità Farmaci Antiblastici del  P.O. 
Santorso;

- trattasi  di uno studio no-profit,  osservazionale e  prospettico con l’arruolamento di circa 15 
pazienti per Centro sulla base di una scheda raccolta-dati,  con durata di sei mesi, predisposta ad 
hoc per lo studio ( Software – REDCap – Research Eletronic Data Capture) i dati saranno ricavati:

 dai registri AIFA

 dal programma informatizzato di prescrizione e allestimento antiblastici UFA

 dal programma prescrizione informatizzata terapie ambulatoriali in  distribuzione diretta

 dal programma informatizzato gestionale pazienti

 dalla cartella clinica informatizzata

- obiettivo primario dello Studio

è volto a verificare, nella reale pratica clinica, l’utilizzo delle diverse opzioni terapeutiche secondo 
la sequenza e i criteri previsti dal documento Place in Therapy sul Mieloma Multiplo (MM) 
definito a livello regionale;

- obiettivi specifici  dello Studio

valutare come si posizionano i pazienti nei diversi trattamenti previsti  dal documento di Place in 
Therapy;

evidenziare eventuali scostamenti per analizzarne successivamente le cause;

- principali criteri di inclusione 

pazienti affetti da Mieloma Multiplo, maschi e femmine, candidati a ricevere una chemioterapia  
per la prima volta oppure soggetti refrattari/recidivanti che necessitano di un cambio di  
trattamento;

 Per quanto sopra, il Direttore  dell’U.O.C. Affari Generali, propone di autorizzare lo studio clinico dal 



titolo “The ReMM Study: Real-world Evidence on Multiple Mieloma in the Veneto Region” presso  
l’U.O.C di Oncoematologia  del P.O. Bassano e l’U.O.S. Farmacia con unità Farmaci Antiblastici P.O. 
Santorso  sotto la Responsabilità del dr. Eros Di Bona, Direttore della struttura citata  e del Farmacista 
dr. Victor Mario Conte   

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 10/01/2023 ha espresso parere favorevole in ordine alla 
conduzione dello studio clinico “The ReMM Study: Real-world Evidence on Multiple Mieloma in 
the Veneto Region” come da documentazione agli atti del presente provvedimento;

2. di autorizzare, per quanto in premessa illustrato, lo svolgimento dello studio sotto la diretta  
Responsabilità del dr. Eros Di Bona, Direttore  dell’U.O.C.  di Oncoematologia del P.O. Bassano e 
del dr. Victor Mario Conte – Farmacista dell’U.O.S. Farmacia con unità Farmaci Antiblastici P.O. 
Santorso,  in collaborazione con la dr.ssa Anna Artuso   - dirigente medico presso la struttura citata; 

3. di dare atto che il dr. Eros Di Bona,  la dr.ssa Anna Artuso e il dr. Victor Mario Conte   sono 
autorizzati a svolgere l’attività di  cui sopra durante l’attività istituzionale;

4. di dare atto  che lo studio clinico dovrà essere eseguito secondo quanto previsto dal protocollo di 
studio, dalla normativa vigente in ambito di sperimentazioni e dalle norme di buona pratica clinica 
(GCP)  che allegato alla presente deliberazione ne costituisco parte integrante e sostanziale;



5. 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 previsto;

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

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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