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Acronimi

AIFA = Agenzia ltaliana del Farmaco

CET-ACEV = Comitato Etico Territoriale Area Centist Veneto
CCNCE = Centro di Coordinamento Nazionale dei Catinktici
CRMS = Clinical Research Management System

CTIS = Clinical Trials Information System

DAR = Draft Assessment Report

DM = Dispositivo Medico

FAR = Final Assessment Report

MdS = Ministero della Salute

OSSC = Osservatorio sulla Sperimentazione Clinica

PI = Principal Investigator

RFI = Request For Information

RSO = Registro Studi Osservazionali

URC = Unita Ricerca Clinica

USTS = Ufficio di Segreteria Tecnico Scientifica
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Art. 1 Aspetti generali

Il Comitato Etico Territorialedrea Centro-Est Venetodi seguitoCET-ACEV- & un organismo indipendente costituito
in applicazione alla DGRV 330 del 29/03/2023 chelahaesponsabilita di tutelare i diritti, la digijtl'integrita e il
benessere delle persone coinvolte nella ricercadxiica come soggetti di sperimentazione, e foqmitgblica garanzia
di tale tutela nella pianificazione ed esecuzioaledsperimentazioni. Questa finalita & persegpitmariamente, ma
non esclusivamente, attraverso l'analisi e la ealioine degli obiettivi, aspetti scientifici ed étdelle ricerche che
vengono sottoposte alla valutazione.
Il CET-ACEVha sede, pressollézienda Ospedale Universita di Padoed € di riferimento per:

« AOUP

e ULSSNn34eb6

e Le strutture sanitarie private alle stesse afférent

» Azienda Zero
I CET-ACEV svolge i compiti ed opera conformemente alla nénmaeuropea e nazionale in materia di
sperimentazione clinica ed in particolare secondantp previsto dalle norme di Buona Pratica Clindiacui
all'allegato 1 al DM 15 luglio 1997.
| componenti delCET-ACEVed il personale dell’Ufficio di Segreteria TecniScientifica sono vincolati al segreto
d'ufficio.
Il CET-ACEVdeve emettere il proprio parere prima dell'inizigdalsiasi sperimentazione clinica in merito gjlale &
stato interpellato.
I CET-ACEV pud proporre iniziative di formazione di operat@anitari relativamente a temi in materia di
sperimentazione clinica.
La valutazione etica, scientifica e metodologicglidetudi clinici da parte deCET-ACEVha come riferimento quanto
previsto dalla normativa internazionale, europenagionale in materia di sperimentazione clinicéhisimata nel
Regolamento delCET-ACEV ivi compresi la dichiarazione di Helsinki nellaias versione piu aggiornata, la
Convenzione di Oviedo, le richiamate norme di Bu@natica Clinica nonché le linee guida aggiorna Algenzia
Europea per la Valutazione dei Medicinali in tenmaalutazione dell’efficacia delle sperimentaziafiniche. In tale
ambito i diritti, la sicurezza e il benessere degsli soggetti coinvolti nello studio costituisamife considerazioni piu

importanti e devono prevalere sugli interessi deti@nza e della societa.

Art. 2 Sottomissione delle pratiche aCET-ACEV

La sottomissione della documentazioneCa&lT-ACEVdeve avvenire secondo le modalita riportate di is@gii fini
della presentazione della domanda di valutazioneathmo essere presentati i documenti come da Elatlehati alla

presente procedura utilizzando, quando previstmddulistica adottata dal CET e reperibile sul sitbh.

2.1 Nuovi Studi ed Emendamenti Sostanziali

2.1.1 Richiesta di parere come CE Unico Nazionale

La presentazione alET-ACEVdi nuovi studi e dei relativi emendamenti avvereapdirte del Promotore dello studio
direttamente all’'USTS del CET nel caso di richigditelascio di parere come CE Unico Nazionale.

La normativa attuale prevede il rilascio di un enparere a livello nazionale per le seguenti tig@ali studio:
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» Sperimentazioni Cliniche con Medicinali

Nel caso di Sperimentazioni Cliniche con Medicinglieste vengono sottomesse dal Promotore train@eical
Trials Information Systen(CTIS) secondo quanto previsto dal Regolamento336/2014 e dalle indicazioni
presenti sul sito istituzionale di AIFA.

La documentazione da presentare per la Parte tiordpetenza del CET, deve essere in linea con gymatisto
nell’Allegato | del Regolamento UE 536/2014 (dd#ittera K alla lettera R).

Per la modulistica da utilizzare bisogna fare nifemto a quanto previsto dal Centro di CoordinaméNdzionale
dei Comitati Etici (CCNCE) territoriali per le speentazioni cliniche sui medicinali per uso umancsié

dispositivi medici (https://www.aifa.gov.it/web/gstécentro-coordinamento-comitati-ejici

Le tempistiche di validazione e valutazione delfeei8nentazioni Cliniche con Farmaco sono quellevipte dal
Regolamento EU 536/2014 e definite all'interno @&lS.

Al ricevimento della comunicazione dell’assegnaeidello studio sul portale CTIS, 'USTS procedeargare la
documentazione e a verificarne la completezza skrte deadline indicate da AIFA. Alla “Cover Lettafiene

attribuito un numero di protocollo secondo sistémterno in modo da registrarne I'avvenuta sottoiiss.

La documentazione viene caricata su CRMS da patf&)8TS per opportuna archiviazione.

> Indagini Cliniche con Dispositivi Medici

Nel caso di Indagini Cliniche con DM, per cui € ys¢o il rilascio di un unico parere a livello namale, la
sottomissione deve avvenire da parte del PromatiBtéSTS secondo I'elenco documenti, specifico tipologia

di indagine, allegato alla presente procedura @leno Elenco 2).

La sottomissione deve avvenire in formato elettortramite mail al’lUSTS con allegata tutta la doeuntazione
necessaria.

L'USTS procede alla verifica della completezza alaflocumentazione e, in caso, comunica al Promdsore
necessita di integrare tale documentazione di nemi@ 7 giorni lavorativi dal ricevimento dell@ssa.

Alla lettera di trasmissione viene attribuito ummaro di protocollo secondo sistema interno in mdaoegistrarne
lavvenuta sottomissione. La documentazione vieaeicata su CRMS da parte dellUSTS per opportuna

archiviazione.

La pratica verra inserita in valutazione nella @inunione utile del CET sulla base delle deadfitabilite nel
Calendario Riunioni presente sul sito web del CEUSTS ne dara opportuna comunicazione al Richiezlera
mail.

In base alla tipologia di Indagine clinica, quemtalra poi sottomessa al Ministero della SaluteMgorizzazione,
Comunicazione o} Notifica secondo guanto previsto | ne sito del MdS

(https://www.salute.gov.it/portale/dispositiviMeditienuContenutoDispositiviMedici.jsp?lingua=itali@srea=di

spositivi-medici&menu=sperimentazione

Tipologie di Indagine Clinica con Dispositivi Medic
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1. Indagini cliniche con dispositivi non marcati Gippure che recano la marcatura CE per una deistimaz
d’'uso diversa da quella che si vuole valutare:
a. Dispositivi medici di classe Il oppure invasiviclasse lla o llb
b. Dispositivi medici di classe | e di classe llale hion invasivi
2. Indagini cliniche con dispositivi marcati Cost Market Clinical Follow up):
a. Indagini PMCF che prevedono procedure supplemeinteaisive o gravose
b. Indagini PMCF che non comportano procedure suppi¢smieinvasive o gravose

3. Indagini cliniche su dispositivi medici per finivéirsi dalla valutazione della conformita

> Studi Osservazionali Farmacologici Prospettici

La sottomissione di Studi Osservazionali Farmadoldgrospettici deve avvenire da parte del Proneo&dfUSTS
secondo l'elenco documenti allegato alla presemteqaiura(Elenco 3)contestualmente all'inserimento dello
studio nel Registro Studi Osservazionali (RSO).

La sottomissione deve avvenire in formato elettortramite mail al’lUSTS con allegata tutta la doeuntazione
necessaria.

L'USTS procede alla verifica della completezza alalocumentazione e, in caso, comunica al Richiedknt
necessita di integrare tale documentazione di nemt@ 7 giorni lavorativi dal ricevimento dellassa.

Alla lettera di trasmissione viene attribuito ummaro di protocollo secondo sistema interno in mdaeegistrarne
lavvenuta sottomissione. La documentazione vieaeicata su CRMS da parte dellUSTS per opportuna

archiviazione.

La pratica verra inserita in valutazione nella @irunione utile deCET-ACEVsulla base delle deadline stabilite
nel Calendario Riunioni presente sul sito web dETC L'USTS ne dara opportuna comunicazione al iRiénte

via mail.

2.1.2 Per tutte le altre tipologie di Studio

Per tutte le altre tipologie di studio, per cui ndmrevisto il rilascio di un singolo parere a ligenazionale, la
presentazione degli studi al CET deve avvenirejlgeamite del’lURC presente all'interno di ognrirattura di cui
il CET e di riferimento come da DGR n. 330 del 202023. | dettagli delle Unita di Ricerca CliniddRC) delle
strutture per cui iCET-ACEVe di riferimento sono disponibili sul sito web @ET.
Le domande di valutazione dovranno essere compiledeentando I'appropriata documentazione secoiido g
Elenchi documenti allegati alla presente procede@ndo la tipologia di studio (Elenco 4, Elencd®nco 6 o
Elenco 7), utilizzando la modulistica prevista dalT-ACEV
Le richieste di autorizzazione dovranno pervenif® TS del CET-ACEVin forma completa in linea con le
deadline stabilite nel Calendario Riunioni presesuiesito web del CET. La sottomissione da partle d¢RC deve
avvenire tramite CRMS e contestuale comunicazicaraite mail.
L'USTS effettua una verifica formale della complesta della documentazione presentata, e qualora la
documentazione non risulti completa, rinvia la ge&l’'URC che I'ha trasmessa, affinché vengarfetefate le
opportune integrazioni e si giunga alla presentazidella pratica nella forma richiesta entro maesiime giorni
lavorativi. Qualora la documentazione integrativen mlovesse essere trasmessa entro tale scadestaditm non
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verra valutato nella seduta per la quale era sigt@sta valutazione. L'URC provvedera a sottoerettuna nuova
richiesta di valutazione per una successiva riumion

Per gli studi osservazionali retrospettivi, il Ciiocede ad una presa d’atto solo nel caso in csiiudio preveda
I'utilizzo di dati anonimi oppure nel caso di rattecdel consenso al trattamento dei dati persafzaparte di tutti i
partecipanti alla ricerca. Negli altri casi, saty@anto previsto nei casi dell’'articolo 110-bis &elgs. n. 196/2003
ss.mm.ii., in ottemperanza ai principi e alle regalgenti in materia di protezione dei dati perdiprilgprogetto di

ricerca deve essere sottoposto ad un preventieyedel CET territorialmente competente.

2.2 Chiarimenti studi Sospesi o Approvati a Condizine

Nel caso di rilascio di parere condizionato o sasp, trascorsi sei mesi dalla data del rilas@bpérere e in assenza
di comunicazioni da parte del promotore e/o spamiatere, sara cura dellUSTS interpellare il proomet della
sperimentazione e lo sperimentatore chiedendordfecmare la sussistenza dell'interesse ad una petmda parte del
CET. Decorsi quindici giorni dalla predetta com@zione, qualora non sia dato alla stessa riscomrero si confermi

l'assenza di interesse ad una pronuncia del CHicHiesta di parere si considera ritirata.

2.2.1 Studi sottomessi per parere come CET unicoligello nazionale

| chiarimenti e/o le modifiche richieste daET-ACEVdevono essere inviati al’lUSTS da parte del Promeottello
studio.

Sia nel caso di chiarimenti di studi sospesi chlecaso di studi approvati a condizione che prevedmodifiche ai
documenti presentati, tali documenti devono esgetiati con le modifiche tracciate e riportanti unaova versione e
data.

Per gli studi Approvati a Condizione, la verificalltbttemperanza alle condizioni poste @&t T-ACE\Werra effettuata
dall’'USTS, che provvedera poi all'invio di una pae$atto.

Nel caso di studi Sospesi in attesa di Chiarimeptisti devono essere rivalutati ed approvatidal-ACEVin sede di

riunione. ICET-ACEWaluta i chiarimenti se inviati fino a 3 giorni larativi prima della riunione.

2.2.2 Tipologie di studi sottomessi dagli URC

| chiarimenti e/o le modifiche richieste daET-ACEVdevono essere inviati allUSTS da parte del Promsottello
studio mettendone a conoscenza I'URC.

Nel caso le richieste siano concernenti questionall (Fattibilitd Locale o Bozza di Convenzioneoeemica), i
chiarimenti dovranno pervenire per il tramite déRC.

Sia nel caso di chiarimenti di studi sospesi chlecaso di studi approvati a condizione che prevedmodifiche ai
documenti presentati, tali documenti devono essetiati con le modifiche tracciate e riportanti unaova versione e
data.

Per gli studi Approvati a Condizione, la verificalltbttemperanza alle condizioni poste ddtT-ACEWerra effettuata
dall’'USTS, che provvedera poi all'invio di una pae$atto.

Nel caso di studi Sospesi in attesa di Chiarimejtgsti devono essere rivalutati ed approvaticdal-ACEVin sede di

riunione. ICET-ACEWaluta i chiarimenti se inviati fino a 3 giorni lamativi prima della riunione.

2.2.3 Sperimentazioni Cliniche con Farmaco
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Per le Sperimentazioni Cliniche con Farmaco i doaamotnintegrativi dovranno pervenire per il tramidel CTIS

sottoforma di risposte alle RFI.

2.3 Nuovi Emendamenti non sostanziali/Comunicazianie

In caso di emendamenti sostanziali il CET provvadad emanare il relativo parere. In caso di emerdénmon
sostanziali/comunicazioni varie non verranno rilasgareri scritti, ma solo una comunicazione wiail di avvenuta

ricezione e archiviazione da parte del’lUSTS.

2.4 Usi Compassionevoli
Con il termine “Usi Compassionevoli” ai fini delfgesente procedura ci si riferisce a:

- Uso terapeutico di medicinale sottoposto a spetiazéone clinica secondo quanto disposto dal D.M. 7

settembre 2017.
- Uso in casi eccezionali di Dispositivi Medici prigi marcatura CE per singoli pazienti previsto 'dall 11
comma 9 del D. Lgs. 137/2022.

- Uso non ripetitivo di terapie avanzate secondo tdisposto dal DM del 16 gennaio 2025.
Le richieste di Uso Compassionevole, complete diudmentazione secondo I'elenco allegato alla prespricedura
(Elenco 8 o Elenco 9), devono pervenire tramitea@-mtramite protocollo allUSTS. L’'USTS verifidhgiorno stesso
la completezza della documentazione e trasmettenpitial richiedente eventuali richieste di integoae.
Viene convocata, con cadenza settimanale (il vépewha “riunione virtuale urgente” (telematicdertanto le
richieste complete, per essere calendarizzate ndepervenire entro il giorno prima (giovedi). | Qoomenti del CET
sono chiamati ad esprimere il proprio parere (sengpmezzo posta elettronica) entro tre giorni tt@vimento della
mail (martedi ore 10:00). Alla scadenza del suddeé#rmine I'USTS di concerto con il Presidente g
all’emissione del parere in accordo alle valutazteesmesse dai Componenti. La riunione si conaidatida se viene
ricevuto il parere di almeno la meta piu uno demponenti .
L' USTS, invia al richiedente il parere protocotlat firma del Presidente del CET.
Il CET per il rilascio dell’approvazione dei casiubo terapeutico di medicinale chiede che vengargia la fornitura
gratuita fino alla rimborsabilita e comunque finelee I'Azienda/AULSS abbia avuto il tempo di apprigionarsene
secondo quanto previsto dalla DGRV n. 685/2014.
Entro tre giorni dalla data di emissione del parEr&STS trasmette all’'Ufficio Sperimentazioner@ia dell’AIFA per
via telematica all'indirizzo di posta elettronic&ogompassionevole@aifa.gov.it il parere, corredidtha relativa

documentazione.

Art. 3 Convocazione delle riunioni

Il CET-ACEVsi riunisce di norma due volte al mese, secondealendario stabilito semestralmente. Il calenddeitbe
sedute viene pubblicato su base semestrale sueli@=T-ACEVunitamente alle date di scadenza per la presen&zio

delle richieste di parere (la deadline ¢ fissataodma 16 giorni prima della seduta).
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Uno studio viene inserito nell'Ordine del Giorno .¢G5.) esclusivamente se, dopo verifica dellUSTS,

documentazione risulta completa. Nel caso di mazgah documenti, ne verra data comunicazione teamil ai

Richiedenti, secondo quanto previsto ne paragrdf@2

L'USTS predispone, in base al materiale pervenatmsdo le deadline stabilite, 'O.d.G. delle riumiindividuando,

congiuntamente con il Presidente, specifici relap@r ogni pratica in esame. Per ogni pratica verdividuato un

componente come istruttore principale che di nomndiesperto del settore oggetto della materia. igthuttore

principale viene affiancato il biostatistico e iloBticista e/o Rappresentante delle associaziowolintariato (per gli
aspetti legati alle Informative per il paziente)e Siecessario verranno coinvolti anche I'espertoniateria

assicurativa/medico legale (per gli aspetti assiiv), I'esperto in materia giuridica (per gli &tp legati a contratto e

privacy) e I'esperto in genetica.

In caso di rilascio di parere come Unico CE Nazien studio viene di norma affidato anche a udtéicomponenti,

preventivamente individuati dal CET, per la validae delle idoneita dei Centri e degli Sperimenfato

La valutazione degli emendamenti sostanziali ps&resaffidata ad un solo Componente individuaté @amponenti

a cui era stato affidato il protocollo di ricercéziale sulla base delle modifiche previste dalksmamento.

In caso di emendamenti di studi valutati dai precéidCESC, per i quali non fosse presente il coraptmal quale era
stato affidato il protocollo di ricerca inizialeUISTS affidera la valutazione ad un nuovo Compoaemt oltre alla

documentazione relativa al’emendamento stess& T8 fornira anche la documentazione necessarieoatmiire la

storia dello studio con il supporto del’lURC diaifmento del centro.

Le pratiche presentate verranno inserite all’'OrdiakGiorno (O.d.G.) nel seguente ordine:

1. Pratiche precedentemente sospese in attesa dirGéidr
2. Nuovi Studi Sperimentali

3. Nuovi Studi Osservazionali
4

Nuovi Emendamenti sostanziali

All'interno di ogni categoria verra rispettato ltine cronologico di arrivo. Questo ordine di vahitae risultera valido
nella prima riunione in cui ciascuna pratica € iitaall’ O.d.G.; nel caso in cui, infatti, nel sar di una riunione non si
riesca a terminare la valutazione di quanto insaifO.d.G., la riunione successiva dovra iniziamn I'esame delle

pratiche rimaste non valutate nella riunione preogel

La convocazione delle sedute viene inviata di not@ajiorni prima della riunione tramite mail a aiéne allegato
I'elenco delle pratiche in esame e i relativi iiod. La documentazione € accessibile ai CompordatCET tramite
opportuno sistema informatizzato (CRMS) ad accesstetto e resa disponibile il giorno di invio @geltonvocazione;
fa eccezione la documentazione relativa a speraménti precedentemente sospese, per le quali lanteatazione puo

essere inserita nel sistema successivamente.

L'0.d.G. puo essere integrato con i chiarimenstdidi precedentemente sospesi |l giorno dellaoimi’'USTS inviera
ai componenti I'0.d.G. definitivo.
Entro due giorni prima della seduta i componenti @ET dovranno comunicare all’'USTS la presenzafassealla

riunione e I'eventuale presenza di conflitto deisse rispetto ad una o piu pratiche in O.d.Garglr quanto previsto
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all’Art. 13 del Regolamento del CET. | componengisijnati a relazionare su singole sperimentazighéi®@)i e/o
richieste debbono fornire inoltre allUSTS una lealutazione scritta in tempo utile per la riunione
Per alcune tipologie di studio, nel caso il CET nagvisasse la necessita, possono essere convolaindipal

Investigators per fornire eventuali chiarimenti grotocolli presentati.

Alle sedute deCET-ACEVpossono essere ammessi a partecipare figure gealiatizzandi, dottorandi o altri, in linea
con quanto previsto dall’Art. 12 del Regolamentb@ET, su richiesta del Tutor e previa autorizzaeiael Presidente
del CET. Al fine di tutelare la riservatezza delldormazioni, essi devono preventivamente sottescei una
dichiarazione d'impegno alla confidenzialita delldformazioni di cui verranno a conoscenza dura@teséduta
(Allegato A). Tale dichiarazione viene conservataspo 'USTS.

E possibile la presenza come uditori alle riunideli CET anche di un rappresentante per URC delittste afferenti
al CET-ACEY tale presenza é€ limitata agli studi di propriatipenza. Il nominativo del referente del’lURC che
partecipera alla riunione dovra essere indicatdJ8I'S almeno 1 giorno prima della seduta corredd#dla
dichiarazione d'impegno alla confidenzialita delldormazioni di cui verranno a conoscenza duramteséduta
(Allegato A).

Art. 4 Svolgimento delle Riunioni

In apertura di riunione 'USTS verifica il numeregiale corrispondente alla presenza di almeno la piét uno dei
componenti come previsto dal Regolamento. L'UST&iea che nel corso della seduta permanga il nontegale dei
Componenti. In caso di riunioni in presenza i Congrti dovranno firmare il foglio presenze. Per &stipne delle

riunioni svolte tramite procedura telematica siaimda a quanto stabilito all’Art. 5 della presentededura.

Fermo quanto previsto dal Regolamento @eIT-ACEVall’Art. 13, ad inizio seduta il Presidente da camneazione
degli eventuali conflitti di interesse dichiara#i darte dei componenti rispetto alle pratiche inteaione. | componenti
per i quali risulti un conflitto di interesse sitasgono dalla discussione e dalla partecipazionetal dello specifico
studio allontanandosi dalla seduta.
Ogni ricerca pud essere inizialmente illustrat&€B&IT dal’USTS in aggiunta ai componenti con speeaiftompetenza
nelllargomento che vengono individuati dal’lUSTScdincerto con il Presidente nellO.d.G.
E facolta del’'USTS, sulla base del numero di ptaiin esame e in accordo con il Presidente, gredis una scheda
riassuntiva specifica per tipologia di studio (Ao B1, B2, B3, B4) con gli elementi principali dascuno studio.
Tale documento riassuntivo viene messo a disposgai@i componenti prima della riunione.
Ai fini della valutazione delle pratiche di sperint@zione clinica presentate al CET, il componeetgghato ad istruire
la pratica utilizza un’apposita griglia di valutame (Allegato C) che indica tutti i principali elenti da tenere in
considerazione e consente di evidenziare le evietitita riscontrate dall’esperto in materiafese di istruttoria.
Nel caso di Sperimentazioni Cliniche con Farmacepaponenti designati per la valutazione verraifaruna griglia
specifica per la Parte | (Allegato D1 e D2) e uniglig per la Parte Il (Allegato E1, E2, E3) cherande i punti di
valutazione previsti dai FAR (sia di Parte | chePdirte 1l) presenti su CTIS. Nel caso l'istruttoesvisasse delle
problematiche e ritenesse necessario l'invio diieste di chiarimenti (RFI), deve formulare in i@gg la richiesta
specifica in modo che 'USTS possa comunicarla HéA%per la Parte | o al Proponente per la Parte II.
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Tali griglie possono essere caricate nel sisterfarmatizzato oppure inviate allUSTS via mail prirdall'inizio della

seduta, anche in caso di assenza.

Le decisioni sono prese a maggioranza dei compopeasenti alla sedutdl CET nell'esprimere le proprie

valutazioni, tiene conto degli aspetti riportatil@dlegato F.

Il CET esprime le seguenti valutazioni sulle ridesc

a.Approvata

b. Non Approvata

c. Approvata a condizioneil CET pone delle condizioni all’approvazione ldekicerca affidandone la verifica
allUSTS. A seguito della verifica delle condizigmste dal CET, I'USTS invia ai richiedenti unagaal’atto.

d. Sospesa in attesa di Chiarimenterra inviato ai richiedenti una richiesta diatinenti di norma entro 7 giorni dalla
data della riunione stessa. | chiarimenti e/o leifiche richieste devono essere rivalutati ed apaticdal CET in sede

di riunione. | chiarimenti vengono valutati se iatvifino a 3 giorni lavorativi prima della riunione

Art. 5 Gestione Sedute Telematiche

La possibilita di effettuare sedute telematicheavista dal Regolamento del CET, al fine di faaii la partecipazione
alle sedute e garantire il raggiungimento del nunegale.

La piattaforma telematica utilizzata dovra essargrado di supportare in maniera agevole il nuntioComponenti
facenti parte del CET, permettendo un dialogo iutdordinato nonché la possibilita di effettuaradamgi qualora si
manifestasse I'esigenza di esprimere un pareretsizione.

Dovra inoltre essere prevista la possibilita digoatientificare i Componenti prima dell’entrataseduta e allo stesso
tempo di poterli escludere temporaneamente quaionaanifestassero situazioni conflittuali in merégli argomenti
discussi.

La piattaforma deve prevedere la possibilita dareeuna “sala di attesa”, dove i Componenti transitprima di essere
identificati dal’lUSTS, dove i Componenti attendoihdermine della discussione in caso di confldtiinteressi con
'argomento in corso di discussione e dove eventsipérimentatori convocati in audizione attenddnmomento di
prendere parte alla discussione.

In assenza della “sala d’'attesa”, sara cura delP®8iterrompere e riattivare il collegamento cartdhte interessato.
Al momento del collegamento il Componente vieneistegto dallUSTS nell’elenco dei presenti; la daradel
collegamento di ciascun utente viene registrat@reesper poter fruire del gettone di presenza ecdsiiti ECM,
laddove previsti.

Qualora il Componente dovesse collegarsi in ritamlauscire anticipatamente, o nel caso dovesse tassen
temporaneamente durante la seduta, deve segnpdartempo all’'USTS in modo che possa essere rastorario di
inizio e fine collegamento.

L’elenco presenti con relativi orari di inizio e collegamento verra riportato nel verbale déliaione.

Il Componente ed eventuali uditori che si collegalia stanza virtuale devono registrarsi con ilppi@ Cognome per
permettere la corretta identificazione.

Nel caso in cui I'utente non risulti identificahileon potra essere accettato dal’'USTS fino a goawh sara possibile

I'identificazione.
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Durante la seduta telematica I'utilizzo della teleera & obbligatorio in modo da poter consentindldaazione della
presenza e di verificare I'assenza di eventualegmee esterno al CE. Il microfono deve esseresaocgnicamente al
momento dell'intervento, in modo da eliminare ewatitdisturbi. Per intervenire alla discussioneagicomanda che
I'utente utilizzi la funzione “alza la mano” in modia evitare sovrapposizioni.

L'USTS, e chiunque ne avesse esigenza, puo comdeislllo schermo materiale utile allo svolgimesfeolavori.

E responsabilita di ciascun componente partecipfgeriunione telematica fuori dall’orario di sezio ai fini della

fruizione del gettone.

Art. 6 Verbalizzazione

Di norma entro 2 giorni lavorativi dalla riunioneldCET, 'USTS invia ai componenti il verbale deladuta; tale
verbale viene approvato 5 giorni dopo l'invio datpalel’'USTS secondo la formula del silenzio-asserQualora nel
suddetto periodo pervengano al’lUSTS richieste ddifica del verbale da parte di componenti, qudasteccordo con
il Presidente, vengono opportunamente raccoltengdeimentate e quindi al termine dei 5 giorni vidresmessa la
nuova versione del verbale, che si considera dieniGli studi rispetto ai quali & stato rilascigiarere favorevole si
ritengono approvati in sede di riunione.

Di norma entro sette giorni dalla riunione, 'UST& il compito di inviare il verbale ai richiedeiribase alla modalita
di sottomissione, se direttamente dai Promotora galrte delle URC. | verbali degli studi approweshgono inviati di
norma il 3° giorno lavorativo dopo la riunione @T.

L'invio del verbale ai componenti delET-ACEVavviene tramite mail. L'invio del verbale ai singoichiedenti,
avviene tramite mail e, se disponibile un indiriZ8C anche tramite posta elettronica certificatapsdo le modalita e
le forme previste dalla normativa vigente.

L’emissione dei pareri relativi alle Sperimentazi@iiniche con Farmaco deve avvenire nei termimgerali previsti
dal Regolamento EU 536/2014 e secondo le scadengeste da AIFA per la Parte | (tramite assegnazidelée

subtaske da CTIS per la Parte Il (tramite creazioneadkj.

Il Presidente pud delegare la firma dei verbalicdi al presente articolo al Responsabile dellUST&d altro
componente del’lUSTS. La dichiarazione di delegaavarchiviata a cura dellUSTS. | verbali di nors@no firmati

digitalmente ed archiviati a cura dellUSTS.

Il ricercatore, ovvero il promotore, qualora notemga adeguate le motivazioni del parere, pu0, soia volta,
richiedere una revisione dello stesso, fornendmdppa documentazione. Il CET prende in considerazia richiesta

ed é tenuto a fornire una risposta documentatéspeito.

Art. 7 Provvedimenti d’'urgenza

Per le Sperimentazioni Cliniche con Medicinale, nabo fosse necessaria una valutazione con teafgistion
compatibili con le riunioni ordinarie, 'USTS, d'aeardo con il Presidente convoca “consultazioniuglt urgenti” via

mail con i componenti del CET che erano stati alimente individuati per la valutazione dello studiper conoscenza
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il Presidente. | componenti dovranno dare riscoafftJSTS sulla base delle tempistiche indicatariodo da poter

comunicare I'esito ad AIFA. Tale esigenza potrebfgere necessaria nel caso di:
- Valutazione DAR di Parte |
- Valutazione delle risposte dello Sponsor a RFladitazione per la Parte |

| pareri delle “riunioni virtuali urgenti” e delléconsultazioni virtuali urgenti” vengono ratificatiel verbale della

seduta ordinaria successiva.

Nel caso di richiesta da parte di un PI di valuagidi uno studio in una riunione ordinaria sotteseeoltre la deadline,
guesta dovra essere corredata da una lettera gladehiP| contenente la motivazione di urgenzaificetia, motivata e
comprovata (es. scadenza bandi per finanziameeti)cpi non & possibile attendere la valutaziona alinione
successiva considerando che il CET di norma siséenogni 15 giorni. L'USTS sottomette la richieataPresidente
che valutera il carattere d'urgenza e decide serinh@ in valutazione anche oltre la deadline cotifjianente con |l

numero di pratiche in esame gia presenti in O.d.G.

Art. 8 Monitoraggio

Ogni protocollo approvato dal CET viene sottop@stoonitoraggio.

Per gli studi sottomessi dalle URC, il CET e supgtordalle URC per ottemperare agli aspetti leglathonitoraggio.

L’attivita di monitoraggio si focalizza sui segueaspetti:
a. monitoraggio del’'andamento dello studio a livdbcale;
b. monitoraggio della sicurezza dei pazienti inrgpentazione;

c. monitoraggio delle modifiche al protocollo origle (emendamenti).

Il ricercatore & tenuto, a non attuare alcuna nwadiflel protocollo senza che il CET abbia espregsspiscritto, parere
favorevole, eccetto quando cio sia necessario lpamare i rischi immediati per i soggetti coinvioftella ricerca. Al

termine dello studio il ricercatore inviera al CHI comunicazione di fine-studio.

Le problematiche relative alla farmacovigilanzagemo valutate da almeno due componenti del CETgumacista ed

un farmacologo) con competenze in farmacovigilanza.

Per gli Usi Compassionevoli autorizzati dal CETJSTS procede alla richiesta di Follow-Up su bagadstrale ai

Clinici richiedenti e presenta al CET i dati radtcol

E compito del CET verificare che i dati relativiliegjudi autorizzati siano resi pubblici ad opegd promotore, secondo
le modalita previste dalla normativa vigente.

Il CET é tenuto a richiedere al promotore un regort tutti i risultati sia locali che dell'interampione oggetto dello

studio, anche in assenza di una loro pubblicazione.

Art. 9 Ufficio di Segreteria Tecnico Scientifica deCET
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L'USTS & di supporto all'attivita del CET e ha albsinterno personale amministrativo e personakensifico adeguato

che consentano I'espletamento delle funzioni e ¢ esso attribuiti secondo il Regolamento delrC

L'USTS mantiene rapporti costanti con le URC deitoedi cui il CET €& di riferimento, stabilendo éelprocedure

condivise e prevedendo per quanto possibile incpatiodici.

Lattivita principale del’lUSTS:
1. Ricezione della corrispondenza

- Registra tutta la corrispondenza relativa a ridhiels parere in ingresso sul Protocollo Aziendale;

- Verifica la completezza e correttezza della docuamane presentata dal Promotore e/o URC in ordine
alle richieste di parere per studi clinici, usi ggmsionevoli ed emendamenti sostanziali;

2. Preparazione della seduta

- Provvede allassegnazione, ad ogni studio e numm eompassionevole, di un codice identificativo
interno univoco;

- Redige I'0.d.G. delle nuove richieste di parere peptocolli di studio, emendamenti ed usi
compassionevoli, da sottoporre al’esame del CET;

- Aggiorna e predispone per ogni seduta I'elenco mtetocolli di studio da riesaminare in ordine ai
chiarimenti pervenuti e I'elenco degli studi cheuftano ancora sospesi;

- In ordine alla corrispondenza arrivata, individuami e le comunicazioni di carattere generalengarire
all'n.d.G,;

- In collaborazione con il Presidente, individua pgni pratica all'o.d.g. uno o piu membri che fungata
relatori nel corso della seduta;

- Tramite CRMS, mette a disposizione dei Componeptivocati tutta la documentazione relativa
all'n.d.G.;

- Invia la convocazione alla seduta a tutti i Compuaineonvocati;

- Invia la mail con il riassunto delle istruttorie singoli componenti, allegando le griglie di vakitme
idonee alla tipologia di studio;

- Predispone una scheda riassuntiva secondo AlleBaper le pratiche in esame di cui il CET deve
rilasciare parere come unico CE nazionale e, in,casche per altre pratiche;

- Effettua la verifica antecedente alla seduta nedati tutte le richieste di parere per studi clifij se
necessario, per usi terapeutici) all’'o.d.g. rickiedo al Promotori eventuali modifiche/integraziatedla
documentazione laddove necessario;

- Effettua la verifica antecedente alla seduta dti tutchiarimenti per studi (e, se necessario, per
emendamenti) per cui & stato espresso un pargrersigo posti al’O.d.G.;

- Raccoglie i commenti fatti pervenire dai compongnitna della seduta tramite la relazione;

3. Adempimenti durante la seduta

- Il Responsabile del’'USTS, unitamente ad altro peate dellUSTS, presenzia alla seduta con attidita
presentazione degli studi e verbalizzazione;

- Verifica all'inizio e durante tutta la seduta laepenza del numero legale, registrando le entrafedudei

componenti, anche al fine della corresponsiongeitbne di presenza e degli eventuali crediti ECM;
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Acquisisce le dichiarazioni relative a eventuakftitti di interesse da parte dei membri e in redae agli
studiin 0.d.G;

Registra la presenza di uditori esterni e acquedisdichiarazioni relative alla riservatezza;

Adempimenti successivi alla seduta

Verbalizza quanto discusso in seduta e invia ibakr generale della seduta a tutti i Componenti per
verifica;

Predispone i pareri delle singole pratiche valutatese previsto, li firma su delega del Presidente
inviandoli poi ai Proponenti;

Provvede ad inserire nei registri laddove previspareri espressi dal CET in conformita a quamavisto
dalla normativa vigente;

Provvede a mantenere contatti con AIFA comunicaselmondo le tempistiche richieste, le valutazioni

degli studi sottomessi secondo Regolamento UE B3@/2

Altre attivita trasversali:

Rapporti con Promotori/Sperimentatori, organi igtibnali ed enti esterni;

Attivita di supporto ai Promotori/Sperimentatoriyofgendo anche una funzione di problem solving
telefonico;

Provvede alla gestione degli adempimenti previaliadnormativa vigente relativamente alla gestidak
CTIS, I'OsSC, del’'RSO e del CRMS come profilo “Civato Etico”;

Invia ad AIFA la documentazione relativa agli usrapeutici autorizzati dal CET secondo DM
07/09/2017;

Predispone su base annuale un Report delle atfivitalutazione del CET;

di concerto con le altre USTS dei CET del Venetigiarna periodicamente la modulistica richiesta dal
CET per la valutazione delle richieste di parenegpedi, emendamenti e usi terapeutici;

di concerto con le altre USTS dei CET del Venetmvpede alla revisione periodica delle procedure
operative del CET;

Aggiorna periodicamente il sito web del CET;

Recepisce le norme in materia di sperimentazioné&ale ne mette a conoscenza il CET;

Archiviazione

gestisce I'archiviazione di tutta la documentazioelativa ai protocolli di studio, ai verbali dekedute
nonché di ogni altro documento di pertinenza;
aggiorna il registro interno degli studi clinici &% che funge da archivio elettronico di tutta la

documentazione valutata dal CET.

I componenti dellUSTS partecipano a corsi di aggionento professionale e a convegni nell’ambitdedgtoprie

competenze inerenti all’attivita del CET, con spasarico del fondo CET;

Art. 10 Archiviazione

Tutta la documentazione presentata al CET, nondiet la corrispondenza relativa all'attivita del TEara archiviata
dallUSTS.
In particolare, tale archiviazione includera:

- L’atto costitutivo, il Regolamento e le Proced@perative del CET;

15 Procedure Operative Standard — Versione 2 del 18/07/2025



- L’elenco di tutti i Componenti del CET, quellitaali e quelli che si sono succeduti, inclusa leo Iqualifica e
l'istituzione di appartenenza, qualora applicabile;

- Il registro delle sperimentazioni cliniche e gareri emessi;

- La modulistica preparata dal CET per I'ottimizioswe del lavoro del CET stesso;

- Tutta la documentazione inviata dai richieddrpiirere;

- La corrispondenza con i richiedenti o con aliaetignteressate;

- L’agenda di tutte le riunioni;

- | verbali di tutte le riunioni;

- Le dichiarazioni sul Conflitto di Interesse deingponenti e del’lUSTS;

- Le Dichiarazioni di Riservatezza degli uditortersi;

- Tutta la documentazione relativa ai monitoraggi;

- Tutta la documentazione relativa agli studi.

2. Tutta la documentazione relativa ai singoli stuéne conservata in formato elettronico nel regigegionale
CRMS;

3. Il Regolamento e le Procedure Operative sondlpzmente disponibili e accessibili alle partigrdssate sul sito

web del CET. Tutta la documentazione € a dispasizatelle Autorita regolatorie.

Art. 11 Aspetti Economici

Con DM 30 gennaio 2023 sono stabilite le tariffache per le Sperimentazioni Cliniche con Farmacrelativi
emendamenti sostanziali. Tali tariffe vanno versateAIFA che su base trimestrale provvede a vemsbrte&T-ACEV

competente le quote delle tariffe incassate dispadtanza.

La Regione Veneto con DGRV 330 del 29/03/2023 Ahilito |e tariffe a carico del Promotore per I'alsémento dei
compiti demandati al CET differenti dalle sperinaaibni cliniche e dagli studi di cui all'art. 2 delgolamento (UE) n.
536/2014 e modifiche sostanziali. Le tariffe indivate dalla DGRV 330/2023 sono:

- Euro 6.000,00 per I'espressione del parere tnico
- Euro 4.000,00 per la valutazione di uno studiitien;
- Euro 1.500,00 per approvazione di un emendansadtanziale agli studi clinici;

Le indicazioni sulle modalita di versamento di taliffe sono disponibili sul sito web dEET-ACEV

Tali tariffe non sono previste nel caso di sottmicise di studi promossi da enti “no-profit” ai sewel DM
30/11/2021.

Le tariffe sono determinate in misura tale da g@marda completa copertura delle spese connesseadiivita di
competenza del CET, ivi compresa l'attivita dell TS

La ricevuta/distinta bancaria dellavvenuto pagamefNON l'ordine di pagamento o la conferma di auwe
trasmissione alla Banca) dovra essere inviata sarabmente alla richiesta di parere quale partegnainte della

documentazione.
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Gli oneri di funzionamento detET-ACEVcomprendono:

a) gettone di presenza dei componenti che con DigleB@aio 2023 é stato determinato in euro 300,00;

b) rimborso per le spese di viaggio dei CompongeitiCET-ACE\Vper la partecipazione alle riunioni;

c) rimborso delle spese documentate per l'evenpet@cipazione a corsi di aggiornamento da pagteamponenti
del CET-ACEVe dei componenti del’USTS;

d) attrezzature informatiche, arredi, spese di elienia, materiale di documentazione del’USTS;

e) stipendi per il personale “atipico” dellUSTS @&T-ACEV

| componenti deCET-ACEV se dipendenti di una Pubblica Amministrazionejoth® avere preventiva autorizzazione
dell’Ente di appartenenza e devono svolgere I'sétifuori orario di servizio. E compito del compome provvedere a

rinnovare tale autorizzazione.
Per il rimborso delle spese di viaggio ci si rif§uanto previsto dagli uffici preposti nella stowét sede deCET-ACEV

La gestione e rendicontazione del fondo @#tT-ACEV & conforme alle istruzioni stabilite dalla Direzéon
Farmaceutico-Protesica-Dispositivi Medici, in acmrcon la Direzione Programmazione e controllo $SRzienda

Zero.
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