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INTEGRAZIONE ALLA DETERMINA AUTORIZZATIVA STUDIO CLINICO SPONTANEQ “Studio
Prospettico, Multicentrico, Randomizzate sulla posizione Laterale-Trendelenburg rispetto alla
Posizione Semi-Seduta per la Prevenzione della Polmonite da Ventilatore, in Pazienti sottoposti a
Ventilazione Meccanica — The Gravity-VAP Trial” - PRESSO {711.0. DI ANESTESIA E RIANIMAZIONE.

iL DIRETTORE GENERALE,

VISTO il D. lgs. del 24.2.2003, n. 211, con il quale & stata recepita la direttiva comunitaria n.
2001/20/cee, sullesecuzione delle sperimentaziani cliniche di farmaci per uso clinico;

VISTO it D.M. del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di caratiere generale, relative ali'esecuzione
delle sperimentazioni diniche di medicinali, con particolare riferimento a quelte ai fini dei
miglioramento della pratica clinica, guale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee
guida che sul Decrato stesso ia Regione Lombardia ha fornito con la circofare del 29.6.2005,
protocolio 2005.0031947;

RICHIAMATA la determinazione di questo istituto def 27.10.2006, n. 2556, con la quale sono state
approvate le nuove procedure operative per l'avvio deile sperimentazioni, aggiornando, nel
contempo, la tariffa minima per la valutazione delle stesse e le modalita di riparto degli introiti;

VISTA la nota in data 08/03/2010, corredata dalla relativa documentazione, con la guale il Prof.
Luciano Gattinoni, Direttore dell’'.0Q. di Anestesia e Rianimazione di gquesta Fondazione, chiede di
poter effettuare, uno studio clinico sponianeo dal titolo: “Studio Prospettico, Multicentrico,
Randomizzato sulla posizione Laterale-Trendelenburg rispetio alla Posizione Semi-Seduta per ia
Prevenzione della Polmonite da Veniilatore, in Pazienti sottoposti a Ventilazione Meccanica — The
Gravity-VAP Trial”, sotto la responsabilita scientifica del Dott. Maure Panigada;

ATTESC che il Comitato di Etica ha espresso in data 20/04/2010 parere che & favorevole;

RICHIAMATA la determinazione di guesto Istituto def 312.07.2010, n. 1708, con la quale & stata
approvata la sperimentazione dal titolo: “Studio Prospettico, Multicentrico, Randomizzato sulla
posizione Laterale-Trendelenburg rispetto alla Posizione Semi-Seduta per la Prevenzione delia
Polmonite da Ventilatore, in Pazienti sottoposti a Ventilazione Meccanica — The Gravity-VAP Trial” ;

CONSIDERATO che per {'esecuzione delio studio la Ditta HILL-ROM GLOBAL HOLDINGS B.V., quale
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corrispettivo per la conduzione delio studio, in conformita ai termini ed alle condizioni indicate nella
Convenzione in atti 957/10, versera alla Fondazione, if seguente importo di $ 25,000, secondo lo
schema sctio riportato ;

“75% Upon execution of this Agreement

25% Final manuscript and full report”

RITENUTO di approvare la predetta richiesta di sperimentazione;
con i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore
Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigenie, I'esecuziane dello studio ciinico
spontaneo dal titolo: “Studio Prospettico, Multicentrico, Randomizzato sulia posizione Laterale-
Trendelenburg rispetto alla Posizione Semi-Seduta per la Prevenzione della Polmonite da
Ventilatore, in Pazienti sottoposti a Ventilazione Meccanica — The Gravity-VAP Trial”, presso
YU.0. Anestesia e Rianimazione;

2} di prendere atto che lo studio clinico spontaneo non comporta aicun onere aggiuntivo per la
fondazione.
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Prof. Pier Mak .%Egcéo Mannucci

i

i;';x%wff «K\ w// ’
A

,. T la__

Responsabite del Procedimentqi,{?rof. Pier Mannuccio Mannucci

] —

¥

RO patare

Regioneg
Lombarcio

Sistama Saniiornic



