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Direzione Generale

OGGETTO: Nulla osta alla conduzione dello studio clinico dal titolo “Calzature terapeutiche per ridurre il
rischio di ulcerazione del piede nelle persone con diabete a rischio medio-alto di
ulcerazione - Pressure-offloading footwear to reduce the risk of foot ulceration in people
with diabetes at medium to high risk of ulceration” prot. POF-DIAB, promosso da Universita
di Bologna - riferimento pratica CE-AVEC 648/2025/Sper/IOR Sperimentatore

Responsabile Prof. Francesco Traina

IL DIRETTORE GENERALE

Gent.mo Prof. Francesco Traina
Sperimentatore Responsabile
Ambulatorio didattico di Podologia
Scienze Biomediche e NeuroMotorie
DIBINEM - Universita di Bologna
presso Istituto Ortopedico Rizzoli

e p.c.
Gent.mo Direttore Scientifico
Istituto Ortopedico Rizzoli

Gent.mo Responsabile SS
Amministrazione della Ricerca

Gent.mo Responsabile
Clinical Trial Center

Gent.mo Direttore Sanitario
Istituto Ortopedico Rizzoli

Spett.le Segreteria Locale
del Comitato Etico AVEC
presso I'lstituto Ortopedico Rizzoli

Gent.mo Dr. Andrea Paltrinieri
Marketing Sociale
Istituto Ortopedico Rizzoli

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 18/03/2026, acquisita la documentazione integrativa
e i chiarimenti richiesti a seguito del parere sospensivo espresso durante la seduta del 22/01/2026,

esprime parere favorevole (PG nr. 0004535 del 26/03/2026);
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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 clinico dal titolo “ Calzature terapeutiche per ridurre il rischio di ulcerazione del
piede nelle persone con diabete a rischio medio-alto di ulcerazione - Pressure-offloading footwear to
reduce the risk of foot ulceration in people with diabetes at medium to high risk of ulceration” prot. POF-
DIAB, promosso da Universita di Bologna - presso I'Unita Operativa Ambulatorio didattico di Podologia
Scienze Biomediche e NeuroMotorie DIBINEM - Universita di Bologna presso I'lstituto Ortopedico Rizzoli
Direttore: Prof. Francesco Traina,

Sperimentatore responsabile: Prof. Francesco Traina,

Dispone altresi che il presente atto sia pubblicato, per 15 giorni, nel sito dell'Istituto Ortopedico Rizzoli.
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