PROCEDURA PARERE
UNICO REGIONALE
VENETO (PURV)

La seguente procedura é stata redatta e approvata da:

o Ufficio di Segreteria Tecnico-Scientifica (USTS) del Comitato Etico Territoriale Area Centro-Est Veneto
(CET ACEV), con sede presso |'azienda Ospedale Universita di Padova

e Ufficio di Segreteria Tecnico-Scientifica (USTS) del Comitato Etico Territoriale Area Nord Veneto (CET
ANV), con sede presso l'istituto Oncologico Veneto

e Ufficio di Segreteria Tecnico-Scientifica (USTS) del Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto
(CET ASQV), con sede presso I’Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata di Verona
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Acronimi

CCNCE = Centro di Coordinamento Nazionale dei comitati etici territoriali
CET = Comitato Etico Territoriale

CRF = Case Report Form

CV = Curriculum Vitae

DGR = Deliberazione della Giunta Regionale

MMG = Medico di Medicina Generale

PLS = Pediatria Libera Scelta

PURV = Parere Unico Regionale Veneto

URC = Unita Ricerca Clinica

USTS = Ufficio di Segreteria Tecnico Scientifica
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1. Aspetti generali

La Deliberazione della Giunta Regionale n. 342 del 13/05/2026 ha istituito il Parere Unico Regionale in
materia di sperimentazione clinica nell’'ambito delle valutazioni da parte dei Comitati Etici Territoriali (CET)
degli studi clinici (osservazionali e interventistici) senza farmaco e dispositivo medico.

Come riportato nell’Allegato A della DGR n. 342 del 13/05/2026, nel caso di studi senza farmaco e dispositivo-
medico in cui sia previsto il coinvolgimento di piu Centri clinici della Regione del Veneto, viene stabilita
I’espressione del Parere Unico Regionale da parte di un unico CET Regionale individuato dal Promotore sulla
lettera di trasmissione al CET stesso.

Tale CET inizialmente individuato, cui spetteranno tutti gli adempimenti conseguenti, assurgera a comitato
competente anche per eventuali ulteriori aggiunte di centri clinici regionali che condurranno la
sperimentazione e per qualsivoglia emendamento alla domanda originaria.

2. Obiettivo della procedura

La procedura é stata definita con I'obiettivo di garantire uniformita in merito alla gestione degli studi clinici
(osservazionali e interventistici) senza farmaco e dispositivo medico da parte dei 3 CET di Regione Veneto.

3. Soggetti coinvolti nella procedura

La presente procedura é stata redatta congiuntamente dagli Uffici di Segreteria Tecnico-Scientifica (USTS)
dei Comitati Etici Territoriali del Veneto.

4. Procedura di sottomissione per la valutazione di uno studio con PURV

Come previsto dalla DGR n. 342 del 13/05/2026 la scelta del CET ¢ effettuata dal Promotore e tale decisione
deve essere indicata nella lettera di trasmissione al CET stesso.

Nel caso il Promotore dello studio sia una struttura Sanitaria della Regione Veneto, la sottomissione dello
studio dovra avvenire a carico dell’Unita Ricerca Clinica di riferimento per la struttura Sanitaria stessa per la
verifica istruttoria e il successivo unico caricamento della documentazione completa dello studio nella
piattaforma regionale, per tutti i centri sperimentali regionali coinvolti.

Nel caso il Promotore dello studio sia un Ente privato o esterno alla Regione Veneto, la documentazione dello
studio dovra pervenire direttamente dal Promotore alla USTS del CET Veneto scelto, tramite e-mail per la
verifica istruttoria e il successivo unico caricamento della documentazione completa dello studio nella
piattaforma regionale, per tutti i centri sperimentali regionali coinvolti.

La sottomissione dovra contenere tutta la documentazione richiesta, dettagliata al paragrafo 5 della presente
procedura.

La documentazione sara considerata completa quando, per la parte centro specifica, saranno presentati i

documenti di tutti i centri di Regione Veneto presenti nella lettera di trasmissione. Solo a quel punto, lo studio
potra essere inserito nella prima seduta utile del CET.
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5. Documentazione

a) Studio a carattere interventistico

Di seguito si riporta la documentazione da presentare per uno studio a carattere interventistico:

Documentazione generale

Lettera di trasmissione che riporti il CET Veneto scelto e I'elenco dei documenti a supporto della
domanda su modello del CET
Nel caso il Promotore dello studio sia un Ente privato o esterno alla Regione Veneto, se il richiedente
non & il promotore, delega del promotore che autorizza a presentare la domanda in sua vece
Parere favorevole del CET a cui si & rivolto il Centro Coordinatore fuori Regione Veneto (se
individuato)
Protocollo di studio completo di data e versione
Sinossi dello studio completo di data e versione
Scheda Raccolta Dati (CRF)
Polizza assicurativa o certificato assicurativo firmato dal contraente (se applicabile)
Dichiarazione per l'accertamento della natura indipendente dello studio e copia dell’eventuale
contratto tra Promotore e Finanziatore (solo per sperimentazioni no-profit)
Ricevuta del versamento della quota relativa alle spese di istruttoria (solo per sperimentazioni for-
profit)
Elenco centri partecipanti completo di data e versione e relativi sperimentatori responsabili, con
indicazione del Centro Coordinatore se individuato
Bozza di convenzione e descrizione del finanziamento a giustificazione della copertura dei costi (se
applicabile)
Foglio informativo e modulo di consenso informato completo di data e versione su modulistica del
CCNCE (da adattare alla tipologia di studio)
Informativa e consenso al trattamento dei dati personali completo di data e versione
Lettera per il medico di medicina generale completa di data e numero di versione (ove previsto)
Materiale per i pazienti
Per studi con integratore alimentare: scheda tecnica ed etichetta del prodotto
Per studi con utilizzo di campioni biologici: Documento per la raccolta, conservazione ed uso futuro
dei campioni biologici
Per studi con radiazioni ionizzanti:
o Dichiarazione che attesti I'aderenza dello studio ai principi dell'ICRP62 e del Radiation
Protection 99 da parte del Promotore.
o Dichiarazione in cui lo sperimentatore del centro in cui si assume la responsabilita che le
esposizioni vengano effettuate nel rispetto delle disposizioni di cui agli articoli 163, 164 e 165
del dlgs 101/2020, previo coinvolgimento dello specialista in fisica medica.

Documentazione centro specifica

CV di ogni sperimentatore principale per ogni centro Veneto su modulistica del CCNCE
Dichiarazione di interessi di ogni sperimentatore principale per ogni centro Veneto su modulistica
del CCNCE

Idoneita della struttura per ogni centro Veneto — su modulistica proposta dal CET
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b) Studio a carattere osservazionale

Di seguito si riporta la documentazione da presentare per uno studio a carattere osservazionale:

Documentazione generale

Lettera di trasmissione che riporti il CET scelto e I'’elenco dei documenti a supporto della domanda
su modello del CET

Nel caso il Promotore dello studio sia un Ente privato o esterno alla Regione Veneto, se il richiedente
non ¢ il promotore, delega del promotore che autorizza a presentare la domanda in sua vece
Parere favorevole del CET a cui si e rivolto il Centro Coordinatore fuori Regione Veneto (se
individuato)

Protocollo di studio completo di data e versione

Sinossi dello studio completo di data e versione

Scheda Raccolta Dati (CRF)

Dichiarazione per l'accertamento della natura indipendente dello studio e copia dell’eventuale
contratto tra Promotore e Finanziatore (solo per sperimentazioni no-profit)

Dichiarazione di studio osservazionale firmata dal Promotore su modello del CET

Ricevuta del versamento della quota relativa alle spese di istruttoria (solo per sperimentazioni for-
profit)

Elenco centri partecipanti completo di data e versione e relativi sperimentatori responsabili, con
indicazione del Centro Coordinatore se individuato

Bozza di convenzione e descrizione del finanziamento a giustificazione della copertura dei costi (se
applicabile)

Foglio informativo e modulo di consenso informato completo di data e versione su modulistica del
Centro di Coordinamento dei CE (da adattare alla tipologia di studio)

Informativa e consenso al trattamento dei dati personali completo di data e versione

Lettera per il medico di medicina generale completa di data e numero di versione (ove previsto)
Materiale per i pazienti

Documentazione centro specifica

CV di ogni sperimentatore principale per ogni centro Veneto su modulistica del CCNCE
Dichiarazione di interessi di ogni sperimentatore principale per ogni centro Veneto su modulistica
del CCNCE

6. Gestione delle pratiche pregresse
Per le pratiche pregresse che sono gia state valutate da piu di un CET di Regione Veneto, solo in occasione
del primo emendamento sostanziale, il Promotore dovra scegliere tra uno solo dei CET che hanno gia valutato
lo studio.

A tale CET spetteranno tutti gli adempimenti conseguenti, divenendo comitato competente per tutti i centri

di Regione Veneto gia approvati e per quelli futuri.
Solo nel caso in cui nel’lemendamento sia prevista una modifica del foglio informativo per il paziente o
dell'informativa al trattamento dei dati personali, il Promotore & tenuto a presentare un’unica versione dei

documenti che, a seguito dell’approvazione dell’emendamento, andranno poi utilizzati da tutti i centri di
Regione Veneto.
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7. Verbalizzazione

Al fine di uniformare la Lettera di parere, verra utilizzato il modello di verbale proposto dal CCNCE e
disponibile sul loro sito.

8. Schema di flusso

Sottomissione di un nuovo
studio

Promotore struttura sanitaria di
Regione Veneto

Promotore esterno

Sottomissione da parte
Sottomissione da parte dell'URC di riferimento della
del Promotore struttura sanitaria con
istruttoria documentale +
caricamento portale regionale

Sottomissione a USTS del
CET scelto. L'USTS procede
con istruttoria Sottomissione a USTS del
documentale + CET scelto
caricamento portale
regionale
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