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OGGETTO: Nulla osta alla conduzione dello studio osservazionale dal titolo “Studio clinico post-
commercializzazione per fornire dati sulla sicurezza, la prestazione e i benefici clinici del
sistema di placche e viti Zimmer® applicato per fratture diafisarie, dell'omero prossimale e
della tibia prossimale (impianti e strumentazione) - Uno studio in serie consecutiva
retrospettiva e prospettica.” prot. MDRG2017-89MS-158T, promosso da Zimmer GmbH,
Svizzera - riferimento pratica CE-AVEC 63/2022/0ss/IOR Sperimentatore Responsabile
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IL DIRETTORE GENERALE

in applicazione dell’ Art. 7 Nullaosta alle sperimentazioni cliniche della LR n. 1 giugno 2017 n. 9,
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dato atto che la Segreteria Locale del Comitato Etico AVEC in data 29/06/2022 ha comunicato di aver
acquisito la documentazione in risposta al parere favorevole condizionato espresso da parte del Comitato
Etico dell’Area Vasta Emilia Centro nella seduta del 13/04/2022 (PG nr. 0007146 del 02/05/2022);

preso atto che lo studio non €& in contrasto né di ostacolo alle priorita assistenziali e programmatorie dell’
Azienda, come dichiarato dal Direttore dell’'U.O. presso cui verra condotto,

preso atto che lo sperimentatore principale & il referente privacy per lo studio in oggetto come da nomina
prevista in Delibera n. 0000320 del 21/12/2018

DICHIARA CHE NULLA OSTA

alla conduzione dello studio osservazionale dal titolo “ Studio clinico post-commercializzazione per fornire
dati sulla sicurezza, la prestazione e i benefici clinici del sistema di placche e viti Zimmer® applicato per
fratture diafisarie, dell'omero prossimale e della tibia prossimale (impianti e strumentazione) - Uno studio in
serie consecutiva retrospettiva e prospettica .” prot. MDRG2017-89MS-158T , promosso da Zimmer
GmbH, Svizzera - presso I'Unita Operativa SC Clinica Ortopedica e Traumatologica Il dell’lstituto
Ortopedico Rizzoli

Direttore: Prof. Stefano Zaffagnini,

Sperimentatore responsabile: Prof. Stefano Zaffagnini,

Dispone altresi che il presente atto sia pubblicato, per 15 giorni, nell’Albo On Line, sezione “Altri documenti
da pubblicare”.
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