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Chiara Gibertoni 

SOTTOSCRITTO DIGITALMENTE DA:

Nulla osta alla conduzione dello studio sponsorizzato “Studio multicentrico,
randomizzato controllato, prospettico sulla velocità di guarigione, qualità della vita
e costo/efficacia del trattamento con il dispositivo EmoLED vs trattamento
standard delle ulcere degli arti inferiori (Studio L.U.C.E.)” - Promosso da:
EMOLED Srl - riferimento pratica CE AVEC: EM402-2022_300/2020/Disp/AOUBo

OGGETTO:

29/06/2022DATA:

0023891NUMERO:

Protocollo generaleREGISTRO:

AOPSO_BOAOO:

FRONTESPIZIO PROTOCOLLO GENERALE



 .
 

DIRETTORE GENERALE 

Spett.le EMOLED Srl 
Via de’ Bardi, 36 - 50125 Firenze 
  
Gent.ma Prof.ssa Bianca Maria 
Piraccini - Direttore f.f. UOC 
Dermatologia - IRCCS Azienda 
Ospedaliero-Universitaria di Bologna, 
Policlinico di S. Orsola 

e p.c. 

Spett.le 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 “Studio multicentrico, randomizzato
controllato, prospettico sulla velocità di guarigione, qualità della vita e costo/efficacia del
trattamento con il dispositivo EmoLED vs trattamento standard delle ulcere degli arti
inferiori (Studio L.U.C.E.)” - Promosso da: EMOLED Srl - riferimento pratica CE AVEC:
EM402-2022_300/2020/Disp/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 nulla osta 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 il parere favorevole da parte del Comitato Etico Area Vasta Emilia Centro - AVEC nella
seduta del 17/06/2020;



 .
 

in data  ha ottenuto il parere favorevole da parte del Comitato Etico Area Vasta Emilia18/05/2022
Centro - AVEC  all’emendamento con cui la Prof.ssa Bianca Maria Piraccini ha assunto il ruolo di
Principal Investigator in sostituzione del Dott. Tommaso Bianchi;
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 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: “Studio multicentrico, randomizzato controllato, prospettico sulla velocità di
guarigione, qualità della vita e costo/efficacia del trattamento con il dispositivo EmoLED vs trattamento
standard delle ulcere degli arti inferiori (Studio L.U.C.E.)” - Promosso da: EMOLED Srl - presso l’Unità
Operativa di Dermatologia dell’IRCCS Azienda Ospedaliero-Universitaria di Bologna, Policlinico di Sant’
Orsola
Direttore: Prof.ssa Bianca Maria Piraccini
Sperimentatore principale: Prof.ssa Bianca Maria Piraccini
 
Dispone altresì che il presente atto sia pubblicato, per 15 giorni, nell’Albo On Line, sezione “Altri documenti
da pubblicare”.
 
Allegato: NOMINA A REFERENTE PRIVACY per il trattamento dei dati nell’ambito degli studi e delle
sperimentazioni cliniche ai sensi del Regolamento Europeo in materia di protezione dei dati (Regolamento
UE 2016/679).
 
 
                                        

Chiara Gibertoni 
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