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OGGETTO: Nulla osta alla conduzione dello studio clinico dal titolo “Multicenter Prospective

Randomized Study of MaioRegenTM Prime vs. Debridement (Surgical Standard of Care
(SSOC)) for the Treatment of Osteochondral Lesion of the Knee Joint — OSTEOCONFIRM
study Studio prospettico multicentrico randomizzato di MaioRegen TM Prime rispetto al
Debridement (Tecnica chirurgica Standard, [SSOC]) per il trattamento delle lesioni
osteocondrali dell’'articolazione del ginocchio - Studio OSTEOCONFIRM.” prot.
OSTEOCONFIRM, promosso da Finceramica Faenza S.p.A. - riferimento pratica CE-AVEC
112/2026/DISP/IOR Sperimentatore Responsabile Prof. Stefano Zaffagnini

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 18/06/2026 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 20/05/2026 (PG nr. 0007788 del 03/06/2026);

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 “ Multicenter Prospective Randomized Study of MaioRegenTM
Prime vs. Debridement (Surgical Standard of Care (SSOC)) for the Treatment of Osteochondral Lesion of
the Knee Joint — OSTEOCONFIRM study. Studio prospettico multicentrico randomizzato di MaioRegen TM
Prime rispetto al Debridement (Tecnica chirurgica Standard, [SSOC]) per il trattamento delle lesioni
osteocondrali dell’articolazione del ginocchio - Studio OSTEOCONFIRM.” prot. OSTEOCONFIRM,
promosso da Finceramica Faenza S.p.A. - 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, nel sito dell’Istituto Ortopedico Rizzoli.
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