COMITATO ETICO TERRITORIALE
AREA SUD OVEST VENETO

Istituito con Decreto del Direttore Generale dell’Area Sanita e Sociale n. 330 del 29 marzo 2023
con sede operativa c/o Azienda Ospedaliera Universitaria Integrata Verona
P.le A. Stefani, 1 - 37126 Verona - Tel. 045 8123236 - Fax 045 8123177

e-mail: comitatoetico@aovr.veneto.it

PEC: comitatoetico.aovr@pecveneto.it

Prot. n. 9661 del 16/02/2026
Sperimentatore: Dr. Carlo Pomari, CENTRO: IRCCS Ospedale Sacro Cuore di Negrar- Fisiologia Respiratoria
Promotore: IRCCS Ospedale Sacro Cuore di Negrar

URC: IRCCS Ospedale Sacro Cuore di Negrar

Oggetto: Prog. 902CET - Studio clinico: Studio Epidemiologico Citta di Verona “Scopri il Tuo Respiro” Edizione
2026 — Codice Protocollo: Respiro Verona 2026

In riferimento alla richiesta di autorizzazione dello studio in oggetto, si trasmettono le decisioni del Comitato
Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto riunitosi in data 10-02-2026, tramite conferenza via web.

Si rammenta che per |'attivazione della sperimentazione & necessario attendere, ove previsto, la ricezione
dell'autorizzazione della propria Amministrazione.

Il Comitato Etico Territoriale
in osservanza a quanto previsto dalla legislazione vigente in materia di
sperimentazione clinica
ha esaminato la richiesta in oggetto, ed in particolare la seguente documentazione:

Documentazione generale:

e Protocollo dello Studio - vers: 1 - data: 14/01/2026

e Sinossi dello Studio - vers: 1 - data: 19/01/2026

« Dichiarazione del promotore per studi no-profit - vers: 1 - data: 19/01/2026
« Scheda per la Raccolta Dati (CRF) - vers: 1 - data: 16/01/2026

» Questionari - vers: 1 - data: 16/01/2026

Documentazione centro-specifica:

« Lettera di trasmissione per CE Centro Satellite - data: 19/01/2026

e CVdello sperimentatore - data: 19/01/2026

* Modulo di Fattibilita Locale dello Studio - vers: 1 - data: 19/01/2026

»  Foglio informativo e modulo di Consenso informato - vers: 1 - data: 19/01/2026

«  Modulo per il consenso al trattamento dei dati personali - vers: 1 - data: 19/01/2026
« Lettera invito nuovi partecipanti - vers: 1 - data: 19/01/2026

« Lettera invito ex partecipanti - vers: 1 - data: 19/01/2026

»  Modulo rilascio recapiti - vers: 1 - data: 19/01/2026

» Lettera per il medico di base - vers: 1 - data: 19/01/2026

« Dichiarazione sul conflitto d'interesse dello sperimentatore - data: 19/01/2026

Data arrivo documentazione completa: 19/01/2026



HA ESPRESSO IL SEGUENTE PARERE:
Approvato

Note/richieste: Il CET ASOV procede con I'approvazione dello studio
APPROVATO

Si ricorda che:

* Lo Sperimentatore & tenuto a segnalare al Comitato Etico Territoriale I'arruolamento del primo
paziente.

» Al termine della Sperimentazione, lo Sperimentatore dovra inviare al Comitato Etico Territoriale la
relazione finale, al termine di ogni anno inoltre lo Sperimentatore dovra inviare altresi la relazione
annuale.

Componenti del Comitato Etico Territoriale Area Sud-Ovest Veneto presenti alla discussione:

e BONETTI Andrea, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

e BONINSEGNA Fernando, Rappresentante delle associazioni di pazienti o cittadini impegnati sui temi
della salute

e BRESOLIN Chiara, Ingegnere Clinico

e BRUGNARO Pierluigi, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

e CASTELLO Roberto, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

e CORDIANO Alessandra, Esperto in materia giuridica

e DEL BIANCO Paola, Biostatistico

e DE BERNARDO M. Gloria, Esperto di bioetica

e GAJOFATTO Alberto, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

e  GANGEMI Michele, Pediatria

e GIRI Maria Grazia, Fisico Medico

* INNO Alessandro, Clinico esperto in materia di sperimentazione clinica

e LEONE Roberto, Farmacologo

e MELOTTI Paola, Esperto di genetica, in relazione agli studi di genetica

e RIGON Giulio, Medico di Medicina Generale Territoriale

* RANIERO Dario, Esperto in materia assicurativa

¢  SPONGA Matteo, Medico Legale

e STRINI Veronica, Rappresentante dell'area delle professioni sanitarie interessata alla
sperimentazione

e VENTURINI Francesca, Farmacista ospedaliero

e ZUPPINI Teresa, Esperto dispositivi medici

Componenti del Comitato Etico Territoriale assenti:

e DI FRANCESCO Vincenzo, Esperto in nutrizione, in relazione allo studio di prodotti alimentari
sull’'uomo

e  MALLEO Giuseppe, Clinico esperto nello studio di nuove procedure tecniche, diagnostiche e
terapeutiche, invasive e semi invasive

Documento firmato digitalmente e archiviato nel rispetto della normativa vigente



| sopraindicati componenti del Comitato dichiarano di astenersi dal pronunciarsi su quelle sperimentazioni
per le quali possa sussistere un conflitto di interessi di tipo diretto o indiretto.

Verona, 10-02-2026

D'Ordine del Presidente del Comitato Etico
Territoriale Area Sud-Ovest Veneto
L'Ufficio di Segreteria
Dott.ssa Roberta Fraccaroli
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