
• Il ruolo della Regione del Veneto, Settore Farmaceutico-protesica-dispositivi medici, è di
coordinare il corso in oggetto per gli aspetti di tipo organizzativo e scientifico;

• La normativa regionale (DGR) - l’attività di formazione - DGR 1066/2013, All A punto 18
18. Formazione e aggiornamento
La Regione, anche d'intesa con altre parti interessate, si farà carico di attivare specifici corsi
di formazione sia per i CESC, sia per i relativi Uffici di Segreteria tecnico-scientifica e NRC, al
fine di consentire un aggiornamento tecnico scientifico, etico e normativo

• “Corso Regionale” – si intende il corso di formazione che coinvolge tutte le AA.SS della
Regione del Veneto, di cui la regione è promotrice , e consiste in un aggiornamento
tecnico scientifico e normativo in materia delle gestione sperimentazioni cliniche a livello
aziendale.

Questo aggiornamento rientra nel progetto delle misure per la promozione e il
potenziamento della sperimentazione clinica nella Region e del Veneto, in particolare la
definizione di procedure aziendali per rendere più efficie nte l’iter autorizzativo.
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Tenendo conto del contesto della ricerca clinica in evoluzione

• il Regolamento UE 536/2014 sulla sperimentazione clinica di medicinali per uso
umano

• la riorganizzazione delle ULSS della Regione Veneto
• la riorganizzazione delle funzioni aziendali interessate nella ricerca clinica

si è ravvisata la necessità di fornire uniformi indicazioni ai NRC al fine di
accrescere le competenze in merito:

� al supporto metodologico – statistico
� alla gestione amministrativo contabile del processo della ricerca clinica

allo scopo di consentire una migliore “governance” del processo sia prima che
dopo le attività specifiche svolte dal CESC.

Il programma formativo intende inoltre accrescere la consapevolezza di quanto sia
importante il “fare rete”
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