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SPERIMENTAZIONE CUINICA DAL TITOLO: “EFFICACY OF ALBUMIN ADMINISTRATION FOR VOLUME
REPLACEMENT IN PATIENTS WITH SEVERE SEPSIS OR SEPTIC SHOCK” FARMBGIS3RE ~ FINANZIATA
DA AIFA — AGENZIA ITALIANA DEL FARMACD, RESPONSABILE STENTIFICC PROF. LUCIAND
GATTINONG: AUTORIZZAZIONE COLLABORAZIONE CON CORE - CENTER FOR QUTCOMES RESEARCH
AMD CLINICAL EMIBEMIOLOGY

i DIRETTORE GENERALE,

RICHIAMATA la determinazione n. 2556 del 27.10.2006 con la quale guesta Fondazione ha
regolamentato le sperimentazioni cliniche di farmaci, adeguandosi alla predetta normativa statale
regionale;

RICHIAMATYE, inoltre, ie determinazioni n. 883 del 17.04.2008, n. 2178 de! 30.09.2010, n. 289 del
07.02.2012, n. 788 del 30.03.2012, n. 1790 de! 9.08.2013 e n. 1527 dei 08.07.2014 con e gualisie
disposto fra Faltro;

- di autorizzare, ai sensi deli’art. 2 — secondo comma - della Legge Regionale 20.6.75, n. 97,
Pesecuzione della sperimentazione clinica dal titelo: “EFFICACY OF ALBUMIN ADMINISTRATION
FOR VOLUME REPLACEMENT IN PATIENTS WITH SEVERE SEPSIS OR SEPTIC SHOCKY, sotio la
responsabilita scientifica del Prof. Luciano Gattinoni presse la U.Q. Anestesia e Rianimazione;

- di accettare il finanziamento di € 1.088.300,00.= messo a disposizione di guesta Fondazione
IRCCS Ca’ Granda Ospedale Maggiore Policlinico, dali’Agenzia ltaliana del Farmaco {AIFA) per
Pesecuzione, nelf’ambito dei Progetti di Ricerca Indipendenti sui Farmaci — ig n. 326 del 24.11.2003
edex D.M. 17.12.2004;

- di autorizzare la collaborazione per analisi statistiche sotto-progetto studio Alhios con ia
Fondazione Mario Negrl Sud Laboratoric di Farmacoepidemiologia {all 112 in atti 645/208),
motivata dalla stretta coliaborazione intercorrente nell’ambito delio studio Albios fra te 2 Istituzioni,
per la durata prevista massimo di un anno, poi interrotta a causa della cessazione dell’attivita della
suddetta Fondazione.

VISTO, inotire, I Contratto sottoscritto fra la Fondazione IRCCS Ca' Granda Ospedale Maggiore
Policlinico e ¥ Agenzia italiana dei Farmaco {AIFA), firmato in data 25.02.2008 (ali. 3 in atti 645/2008)}
che disciplina, tra 'altro, i rapporti di coliaborazione alia ricerca in argomento, nonché e modalita di
erogazione del finanziamento.

CONSIDERATO che:

v il suddetto finanziamento complessivo di €1.098.300,00.= & stato totalmentie erogato da
AIFA  in successive rate come previsto dal  contratto, i cul saldo & pervenuto alla
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645/2008).

#  Tutte le U.0. esterne sono state interamente pagate per |z loro partecipazione ai progetto

= In data 12.10.2015 il residuc del progetto: “FARMEISIRE - AIFA Efficacy of albumin
administration for volume replacement in patients with severe sepsis or septic shock”
FARMBGISIRES — FINANZIATA DA AIFA — AGENZIA ITALIANA DEL FARMACGO, RESPONSABILE
SCIENTIFHCO  PROF. LUCIANO GATTINONI: ammonta ad euro 13.723/00, come da
comunicazione deila U.0.C. ECONOMICC FINANZIARIA {vedi all. 119 in atti 645/2008),
disponibili per la U.0. del Prof. Gattinoni, responsabile scientifico del progetto.

VISTA la Nota di richiesta di collaborazione per analisi statistiche sotto-progetto studio Albios da
parie del Dipartimento di Fisiopatologia Medico-Chirurgica e dei Trapianti, sottoscritta dat Prof.
Luciano Gattinoni e siglaia per approvazicne dal Direttore Scientifico, Prof. Pler Mannuccio
Mannucci, con CORE - CENTER FOR OUTCOMES RESEARCH AND CLINICAL EPIDEMIOLOGY, (all 118
in atti 645/208), motivata dalla stretta collaborazione intercorrente tra il nostro Dipartimento e il
centro CORE, nella persona di suoi diversi collaborateri, nell'ambito de! disegno dello studic dinico
ALBIOS, nonché dalle analisi svoite nell’ambito del progetto principale, e conseguentemente dalla
gia comprovata conoscenza del disegno dello studio, e dell’arganizzazione del datahase clinico della
collaborazione pari @ 2 mesi {a decorrere dall’accettazione della presente lettera di incarico). Per
quesia collaborazione, verra riconosciuto un compensc complessivo di Eure 15,000 + VA, totale
18.300/00, in un’unica rata, che verra corrisposta aif'inizio della collaborazione stessa.

CONSIDERATO che:

con comunicazione del 15102015 la U.0.C. ECONOMICO FINANZIARIA (vedi all. 121 in atti
645/2008), comunica che ¢ stato registrato if nuovo costo di euro 18.300,00 {IVA COMPRESA) per:
CORE - CENTER FOR QUTCOMES RESEARCH AND CLINICAL EPIDEMIOLOGY - COLLABORAZIONE AL
PROGETTO :

con DI 2015001470 per eurc 13.723/00 (IVA compresa) sul progetio ALBIOS “Efficacy of albumin
administration for volume replacement in patients with severe  sepsis or septic shock”,
COD.FARMBIS3RS,

e con DIZ015001471 per if residuo di euro 4.577,00 (IVA COMPRESA) sul progetto RF 2011-12 prof.
Gattinoni Cod. progetto Mi 0044

CON | pareri favorevoll del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore
Scientifico;
DETERMINA

D AUTORIZZARE la Nota di richiesta di collaborazione per analisi statistiche sotto-progetto studio
Albios da parte del Dipartimento di Fisiopatologia Medico-Chirurgica e det Trapianti, sotfoscritta dal
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Prof. Luciano Gattineni e siglata per approvazione dal Direttore Scientifico, Prof. Pler Mannuccio
Mannucci, con CORE - CENTER FOR QUTCOMES RESEARCH AND CUNICAL EPIDEMIOLOGY, (all 118
in atti 645/208), motivata dalla stretta collaborazione intercorrente tra il nostro Dipartimento e il
centro CORE, neila persona di suoi diversi collaboratori, nelfambite del disegno dello studio clinico
ALBIOS, nonché dalle analisi svoite nellambiio def progetto principale, e conseguentemente dalia
gia comprovata conoscenza del disegno dello studio, e deif organizzazione del database clinico della
collaborazione pari a 2 mesi {a decorrere dallaccettazione della presente letters di incarico). Per
guesta collaborazione, verra riconosciuto un compenso complassivo di Eure 15,000 + VA, fotale
18.300/00, in ur'unica rata, che verrd corrisposta ail'inizio della collaborazione stessa, | cul costi
song stati regisirati come segue:

con DI 2015001470 per euro 13.723/00 [(IVA compresa) sul progetto ALBIGS “Efficacy of albumin
administration for volume replacement in patients with severe sepsis or septic shock”,
COD.FARMBISZRS,

e con (2015001471 per il residuo di euro 4.577,00 {IVvA COMPRESA) sul progetto RF 2013-12 prof.
Gattinoni Cod. progetio Mi D044,

i am fGENERALE

E5 husgﬁfeﬁzj
/|

i‘f.’

[

i
!
{
i
i

i

PER 1L Q}%T\%RE SCIENTIFICO iL DERET]'{'JRE AMIMINISTRATIVO
Pro?ﬁ‘éfer Qf\ucuo Mannucci) {Dott. %s? [—:rancesca Fancelil}
i// /% ¢ %’%:’féﬂi‘ N
f
iL DERETTOREf ANITARIC i

{Dr.ssa Aﬂ? Bayvan)

Responsabile del pmcedzmehm Prof-Pier Mannuctit Manﬂ@cc
Pratica trattatg da: Prof. Pier Mannuccio Mannucci

FROCS di naturs pubbiies

Sisternc Soniiod Lombardia



