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OGGETTO: Nulla osta alla conduzione dello studio clinico dal titolo “Studio clinico randomizzato per

valutare gli esiti clinici e radiografici del’impiego di un dispositivo in fibra di carbonio
rispetto ai dispositivi in titanio in pazienti sottoposti ad artrodesi vertebrale per patologie
degenerative della colonna vertebrale” prot. Carbofix Degenerative, promosso da Istituto
Ortopedico Rizzoli - riferimento pratica CE-AVEC 1063/2021/Disp/IOR Sperimentatore
Responsabile Dr. Alessandro Gasbarrini

IL DIRETTORE GENERALE

in applicazione dell’Art. 7 Nullaosta alle sperimentazioni cliniche della LR n. 1 giugno 2017 n. 9,

dato atto che il Comitato Etico AVEC nella seduta del 16/02/2022, acquisita la documentazione integrativa
e i chiarimenti richiesti a seguito del parere sospensivo espresso durante la seduta del 16/12/2021,
esprime parere favorevole (PG nr. 0005333 del 29/03/2022);

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
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alla conduzione dello studio clinico dal titolo “Studio clinico randomizzato per valutare gli esiti clinici e
radiografici dell’impiego di un dispositivo in fibra di carbonio rispetto ai dispositivi in titanio in pazienti

”

sottoposti ad artrodesi vertebrale per patologie degenerative della colonna vertebrale ” prot. Carbofix
Degenerative , promosso dall’ Istituto Ortopedico Rizzoli - presso I'Unita Operativa SC Chirurgia Vertebrale
ad indirizzo Oncologico e Degenerativo

Direttore: Dr. Alessandro Gasbarrini,

Sperimentatore responsabile: Dr. Alessandro Gasbarrini,

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