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SPERIMENTAZIONE CLINICA DAL TITOLO: “EFFICACY OF ALBUMIN ADMENESTR{\TI&% OLUME
REPLACEMENT IN PATIENTS WITH SEVERE SEPSIS OR SEPTIC SHOCK” FARMGJZ3ARS S FINANZIATA
DA AIFA — AGENZIA ITALIANA DEL FARMACD, RESPONSABILE SCIENTIF&O . LUCIANG
GATTINONI: AUTORIZZAZIONE COLLABORAZIONE CON FONDAZIONE MAR@R SUD

L DIRETTORE GENERALE, @\

RICHIAMATA |2 determinazione n. 2556 del 27.10.200% con la%k guesta Fondazione ha
regolamentato ie sperimentazioni cliniche di farmaci, adeguargi i alla predetta normativa statale e

regionale; \

RICHIAMATE, inoltre, le determinazioni n. 882 del 17.04.2008 v ?21?8 del 30.09.2010, n. 289 de!
07.02.2042, n. 788 del 30.03.2012 & n. 1790 del 9.08.2 e quali si & disposto fra Valtro:

&
della Legge Regionale 20.6.75, n. 97,

- di autorizzare, ai senst dell’art. 2 — secondo
I'esecuzione deila sperimentazione clinica dal titole! FICACY OF ALBUMIN ADMINISTRATION
FOR VOLUME REPLACEMENT IN PATIENTS WITH SEVERE SEPSIS OR SEPTIC SHOCK”, sotio la

responsabilita scientifica del Prof. Luciano Gat@ resso la U.O. Anestesia e Rianimazione;
&

,OG.= messc 2 disposizione di questa Fondazione
S

finico, dall’Agenzia Haliana del Farmaco [(AIFA) per
arca Indipendenti sui Farmaci — Lg n. 326 dei 24.11.2003

- ¢i accettare il finanziamento di € 4.
IRCCS (@' Granda Ospedale Maggiors
Vesecuzione, neli’ambito dei Progetit
ed ex D.M. 17.12.2004;

YISTO, inoltre, il Contra ttoscritto tra fa Fondazione IRCCS Ca' Grande Ospedale Maggiore
Policlinico e 'Agenzia ltali el Farmaco (AFA), firmato in data 25.02.2008 {all. 3 in atti 645/2008)
che discipling, tra 'altro rti di collaborazione allz ricerca in argomento, nonché te modalita di
erogazione del finanzia . il progetto di ricerca ha avuto inizio i 25.02.2008, con scadenza i
28.03.2012, pro al 12.01.2014.

CONSIDERAT

de’% finanziamento complessive di €1.028.300,00.= & stato totalmente erogato da
in successive rate come previsto dal  contratto, it cui saldo & pervenuto alla

/2008). '
utte le LLO, esterne sono state interamente pagate per 2 lore partecipazione al progetto
in data 30.06.2014 il residuo del progetto: “FARMGBGISIRE - AIFA [fficacy of albumin
administration for volume replacement in patients with severe sepsis or septic shock”
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FARMGIS3RS — FINANZIATA DA AIFA —~ AGENZIA ITALIANA DEL E«'ARMAC RESPONSABILE

SCIENTIFICO PROF. LUCIANG GATTINONL ammonta ad euro 3, come da
comunicazione della U.0.C. ECONOMICO FINANZIARIA {vedi all 1 indaiti 645/2008),

disponibili per fa U.0. del Prof. Gattinoni, responsabile scientifico de‘}tta

VISTA la Nota di richiesta di collaborazione per analisi statistich ogetto studio Albios
da perte del Dipartimento di Fisiopaiologia Medico-Chirurgica g d janti, sottoscritta dal
Prof. Luciano Gattinoni e siglata per approvazione dal Direttore fh\@ica, Prof. Pier Mannuccio
Mannucci, alla Fondaziene Mario Negri Sud Laboratorio di Farmacoepidemiologia (alf 112 in atd
B84%/208], motivata dalla stretta collaborazione intercorréﬁ@ambite deilo studio Albios fra
le 2 Istituzioni, per la durata prevista massimo di un anno corn conseguente riconoscimento
di compenso comuplessivo di euro 20.000/00 + VA, sudiﬁ due rate {10.000/00 + 10.000/00

+ {VA} che verranno corrisposte all’inizio e alla fine abcrazione stessa.
Q\

CONSIDERATO che con comunicazione del mid ia U.O.L ECONOMICO FINANZIARIA
(vedi ali. 111 in atti 645/2008), comumca c cont DI 2014001155 B’ STATO REGISTRATO 1L
NUOVE COSTO PER: FONDAZIONE NEARi SGRESUD - COLLABORAZIONE AL PROGETTO {2 FT
EURG 12.200,00 CADAUNA) - CDNTO - TOT. 24.400,00, e che #l nuovo residuo, guingdi,

sara dieuro ; 30.673,18,

CON | pareri favorevoli del Di @&mmm:strativo, del Direttore Sanitaric e del Diretiore

Scientifico; &

DETERMINA

s D AUTORIZZARE inta di richiesta di collaborazione per analisi statistiche setio-progetio
studio Albi apatte del Dipartimento di Fisiopatologia Medico-Chivurgica e dei Traplant,
sottoscritt {. Lucianho Gattinoni e siglata per approvazione dal Direttore Scientifico, Prof.

Mannucel, alla  Fondazione Maric  Negri Sud Llaborstorio  di

idemiologia (all 112 in atti 645/208), motivata dalla stretta collaborazione

e neli’ambito dello studio Albios fra le 2 istituzioni, per la durata prevista massimo

b con un conseguente riconoscimento di compenso complessivo di eurc 20.000/00 +

diviso in due rate {10.000/00 + 10.000/00 + IVA) che verranno corrisposte all'inizio e alla

eila coliaborazione stessa.
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Responsabile del procedimento. Prof. Pi nyecio Mannuccs
Pratica tratiota da: Prof. Pier Mannucei [fl=¥)
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