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DIRETTORE GENERALE 

Spett.le NeoChord Inc 
5402 Parkdale Drive, Suite 160 
55416 MN - USA 

Gent.mo Prof. Davide Pacini 
Direttore UOC CARDIOCHIRURGIA 

e p.c. 

Segreteria Comitato Etico AVEC 
c/o IRCSS Azienda Ospedaliero-
Universitaria di Bologna 
Via Albertoni 15 
40138 Bologna (BO) 

Nulla osta alla conduzione dello studio sponsorizzato “The AcChord Study – A Multicenter
Post-Market Observational Registry of the NeoChord Artificial Chordae Delivery System” –
Protocollo: PR-610414-101 - Promosso da: NeoChord, Inc. - riferimento pratica CE
numero: 206/2021/Oss/AOUBo

OGGETTO:

                                                              IL DIRETTORE GENERALE
 

 della richiesta di autorizzazione inoltrata per lo studio di cui all’oggetto;Presa visione
 

 ai sensi dell’art. 7 della L.R. n. 9/2017 - Regione Emilia-Romagna, le sperimentazioniPrecisato che
cliniche e gli studi, che secondo la legge o altra fonte normativa devono essere sottoposti al parere del
competente Comitato Etico, richiedono espresso e motivato nullaosta del direttore generale della struttura
sanitaria in cui è condotta l’attività, affinché sia garantita anche l’assenza di pregiudizi per l’attività
assistenziale;
 

 che lo studio:Dato atto

ha ottenuto parere favorevole condizionato da parte del Comitato Etico Area Vasta Emilia Centro -
AVEC nella seduta del 18.03.2021;
può essere avviato a seguito dei riscontri forniti e valutati dalla Segreteria tecnico-scientifica del
Comitato Etico in data 30.08.2021; 



 .
 

nella sua conduzione non comporterà aggravi di spesa né per l’Azienda né per il Servizio Sanitario
Nazionale poiché il Promotore si impegna a sostenere interamente i costi e gli oneri relativi;

 che:Considerato

lo studio non è in contrasto né di ostacolo alle priorità assistenziali e programmatorie dell’Azienda,
come dichiarato dal Direttore dell’Unità Operativa presso cui verrà condotto;
i benefici previsti, terapeutici ed in materia di sanità pubblica, giustificano i rischi (direttiva europea
2001/20/CE art. 3), come verificato dal Comitato Etico;

 
 i costi correlati allo studio e le modalità di copertura economica;Valutati

 
Tutto ciò premesso valutato e considerato,
 
                                          DICHIARA CHE ai sensi dell’art. 7 della L.R. n. 9/2017
                                                                             NULLA OSTA
 
la conduzione dello studio: “The AcChord Study – A Multicenter Post-Market Observational Registry of the
NeoChord Artificial Chordae Delivery System” – Protocollo: PR-610414-101 - Promosso da: NeoChord,
Inc. - presso il Dipartimento di Medicina Specialistica, Diagnostica e Sperimentale dell’Università di Bologna
/U.O.C. di Cardiochirugia
Direttore: Prof. Davide Pacini
Sperimentatore principale: Prof. Davide Pacini
 
Dispone altresì che il presente atto sia pubblicato, per 15 giorni, nell’Albo On Line, sezione “Altri documenti
da pubblicare”.
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