
 
 
 
 

 

 

 

 

Oggetto: STUDIO CLINICO NO-PROFIT “ALBIOSS-BALANCED” DA EFFETTUARSI PRESSO 

LA S.C. DI ANESTESIA E RIANIMAZIONE, PRESIDIO SAN PAOLO. PROMOTORE 

FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA – OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO MILANO. 

 

 
 
 
 
 

IL DIRETTORE F.F. S.C. DMP ATTIVITA’ LIBERO-PROFESSIONALI 

 

Premesso che, con DGR n. X/4473 del 10.12.2015, è stata costituita l’ “Azienda Socio – Sanitaria  

Territoriale (ASST) Santi Paolo e Carlo” e che, pertanto, quest’ultima, ai sensi dell’art. 2, comma 8, lettera 

c), della Legge Regionale n. 23 dell’11.8.2015, a decorrere dall’1.1.2016. è subentrata nei rapporti giuridici 

attivi e passivi facenti capo alle A.O. San Paolo e A.O. San Carlo; 

 

Vista la propria Deliberazione n. 1 dell’1.1.2016, esecutiva ai sensi di legge, avente ad oggetto “Presa d’atto 

della DGR n. X/4473 del 10.12.2015 “Attuazione L.R. 23/2015: Costituzione Azienda Socio – Sanitaria 

Territoriale (ASST) Santi Paolo e Carlo”; 

 

Preso atto che la Giunta Regionale della Lombardia, con D.G.R. n. XI/1065 del 17/12/2018, ha nominato il 

Dott. Matteo Stocco quale Direttore Generale dell’Azienda Socio Sanitaria Territoriale (ASST) Santi Paolo e 

Carlo con decorrenza dal 01.01.2019 al 31.12.2023; 

 

Richiamati: 

 

- il  Decreto del Ministero della Sanità del 15 luglio 1997, avente titolo “Recepimento delle Linee 

guida dell’Unione Europea di Buona Pratica Clinica  per la esecuzione delle sperimentazioni 

cliniche dei medicinali”; 

 

- il Decreto Legislativo n. 211 del 24 giugno 2003, avente titolo “Attuazione della direttiva 

2001/20/CE relativa all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzione delle 

sperimentazioni cliniche di medicinali per uso clinico”; 

 

- il Decreto del Ministero della Salute dell’08.02.2013, avente titolo “Criteri per la composizione e il 

funzionamento dei Comitato Etici”; 

 

- il Decreto della Direzione Generale Salute di Regione Lombardia n. 5493 del 25.06.2013, avente 

titolo “Riorganizzazione dei Comitato Etici della Regione Lombardia – Approvazione delle linee 

guida per l’istituzione e il funzionamento”; 

 

- la deliberazione n. 1224  del 30 dicembre 2016, con la quale l’ ASST Fatebenefratelli Sacco, ai 

sensi del D.M. Salute del 08/02/2013 e del Decreto della Direzione Generale Salute di Regione 

Lombardia n. 5493 del 25.06.2013, ha proceduto alla ricostituzione del Comitato Etico Area 1, con 

sede presso l’ Ospedale Luigi Sacco; 

 

- la deliberazione n. 1385 del 19 luglio 2017, con la quale l’ ASST Santi Paolo e Carlo ha preso atto 

della deliberazione n. 1224  del 30 dicembre 2016, con cui l’ ASST Fatebenefratelli Sacco ha 

proceduto alla ricostituzione del Comitato Etico Area 1. 

 

Vista la richiesta di autorizzazione inviata dal Prof. Davide Chiumello, agli atti d’ufficio; 

 

Atteso che: 
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- è previsto l’arruolamento di circa n. 50 pazienti presso il Centro Sperimentale; 

 

- non ci sono costi aggiuntivi per l’Azienda; 

 

- è stata stipulata idonea copertura assicurativa; 

 

- i pazienti parteciperanno allo studio solo dopo Consenso Informato scritto; 

 

- il Comitato Etico Milano Area 1, nella riunione tenutasi il 24/07/2019, come da verbale allegato al 

presente atto deliberativo (Allegato 1, parte integrante), ha espresso parere favorevole alla richiesta 

di effettuazione dello Studio clinico no-profit “ALBIOSS-BALANCED” dal titolo: “Efficacy of 

Albumin Replacement and Balanced Solution in Patients with Septic Shock (the ALBIOSS-

BALANCED trial): a 2-by-2 factorial, investigator-initiated, open- label, multicenter, randomized, 

controlled trial” da effettuarsi presso la S.C. di Anestesia e Rianimazione,  Presidio San Paolo, sotto 

la responsabilità del Prof. Davide Chiumello; 

 

 

Tutto ciò premesso, propone l’adozione della seguente deliberazione 

 

 

IL DIRETTORE GENERALE 

 

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario e del Direttore Socio-

Sanitario; 

 

DELIBERA 

 

Per i motivi di cui in premessa che qui si intendono integralmente trascritti: 

 

1. di prendere atto del parere espresso favorevolmente dal Comitato Etico Milano Area 1 e di 

autorizzare conseguentemente l’effettuazione dello Studio clinico no-profit “ALBIOSS-

BALANCED” dal titolo: “Efficacy of Albumin Replacement and Balanced Solution in Patients with 

Septic Shock (the ALBIOSS-BALANCED trial): a 2-by-2 factorial, investigator-initiated, open- 

label, multicenter, randomized, controlled trial” da effettuarsi presso la S.C. di Anestesia e 

Rianimazione,  Presidio San Paolo, sotto la responsabilità del Prof. Davide Chiumello; 

 

2. che per le motivazioni indicate nella premessa non è previsto alcun introito economico né alcun 

costo aggiuntivo per l’Azienda; 

 

3. di demandare al medico sperimentatore principale la responsabilità di inviare comunicazione 

all’Ufficio di Segreteria del Comitato Etico Milano Area 1, presso l’Azienda Socio-Sanitaria 

Territoriale (ASST) Santi Paolo e Carlo, sullo stato di avanzamento della sperimentazione e della 

conclusione della stessa; 

 

4. di dare atto che il presente provvedimento è assunto su proposta del Direttore f.f. della  S.C. DMP 

Attività Libero-Professionali, in qualità di Responsabile del Procedimento, e che la sua esecuzione è 

affidala allo sperimentatore principale; 
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5. che la documentazione relativa al Protocollo di Studio è agli atti d’ufficio; 

 

6. di dare atto che  il  presente provvedimento  deliberativo è immediatamente esecutivo, in quanto non 

soggetto  a controllo di Giunta Regionale,  verrà  pubblicato  sul  sito  internet Aziendale, ai sensi 

dell’art. 17 comma  6  L. R.  n. 33/2009 e ss.mm.ii. 
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Documento firmato digitalmente da: Direttore Amministrativo Salvatore Gioia, Per il Direttore Sanitario Dott.

Riccardo Baldelli, Direttore Socio Sanitario Giorgio Luciano Cattaneo, Direttore Generale Matteo Stocco ai

sensi delle norme vigenti D.P.R. n.513 del 10/11/1997, D.C.P.M. del 08/02/1999, D.P.R. n. 445 del 08/12/2000,

D.L.G. Del 23/01/2002

Pratica trattata da: Salvatore D'Agostino

Responsabile dell’istruttoria: Dott.ssa Maria Abate

Dirigente/Responsabile proponente: Sabrina Passarella
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Il presente atto si compone di n. 10 pagine, di cui n. 6 pagine di allegati che costituiscono parte integrante e
sostanziale.
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