REGIONE CALABRIA
AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE
CROTONE

Delibera ne 105 ORIGINALE

OGGETTO: autorizzazione ripartizione compensi per conclusione studio clinico
randomizzato e in doppio cieco per la valutazione clinica dell’efficacia terapeutica
e della tollerabilita del LACTOBACILLUS PARACASEI B21060 (Flortec®) nel
trattamento della dermatite atopica del bambino. Prot.PROB04-05

In data 03 MQR’ 201 , nella Sede dell' Azienda Sanitaria Provinciale di
Crotone, sita in Crotone, Via Mario Nicoletta Angolo Via G. Di Vittorio;

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

PREMESSO CHE il Commissario pro-tempore dell’ASP di Crotone con delibera
n.112 del 12 dicembre 2007 ha autorizzato la partecipazione allo studio clinico
randomizzato e in doppio cieco per la valutazione clinica dell’efficacia terapeutica
e della tollerabilita del LACTOBACILLUS PARACASEI B21060 (Flortec®) nel
trattamento della dermatite atopica del bambino. Prot.PROB04-05;

CHE per lo studio suddetto € stata sottoscritta regolare convenzione tra I’ASP di
Crotone e la BRACCO S.p.A. in data 10.01.2008;

Che la BRACCO S.p.A. ha indicato il Dr Francesco Paravati, Direttore della U.O.
Pediatria, quale Responsabile della conduzione dello studio in parola;

VISTA la nota del 28/9/2007 con la quale il Dr Francesco Paravati conferma la
propria disponibilita alla conduzione dello studio in oggetto;

VISTO il verbale della riunione del 31 ottobre 2007 del Comitato Etico istituito
con Delibera del Direttore Generale pro-tempore n.43/REG del 15 febbraio 2007;

PRESO ATTO che la ditta sponsor BRACCO S.p.A. ha inviato in data 21 settembre
2009 una nota con la quale comunicava la conclusione dello studio in oggetto;

CHE il Dr Francesco Paravati con nota del 02/9/2009 avente ad oggetto
“relazione finale studio “PRO-AD Study” Probiotics Atopic Dermatitis Study”



comunicava i componenti dell’equipe che hanno condotto la sperimentazione
nonché la ripartizione del compenso secondo il seguente schema:

Sperimentatore Responsabile: Dr Francesco Paravati 45%
Cosperimentatore: D.ssa Anastasia Cirisano 45%
Infermiere professionale: Francesca Alessi 10%

VISTO il verbale del C.E. del 21 febbraio 2011 che ha preso atto della chiusura
dello studio in oggetto;

CONSIDERATO CHE la ditta BRACCo S.p.A. ha gia versato all’ASP di Crotone
I'importo di € 39.600,00 compresa IVA al 20%;

DARE ATTO CHE ai fini della remunerazione per lo studio in parola si applica
qguanto previsto dal Regolamento Aziendale a suo tempo vigente in materia di
sperimentazione clinica adottato con Delibera n.282 del 15 dicembre 2006;

Viste le leggi in materia

Acquisiti i pareri favorevoli del Referente Sanitario e del Direttore Amministrativo
DELIBERA

Per quanto in premessa specificato e descritto, che qui si intende integralmente
ripetuto e confermato:

a) di ripartire il compenso versato per lo “studio clinico randomizzato e in
doppio cieco per la valutazione clinica dell’efficacia terapeutica e della
tollerabilita del LACTOBACILLUS PARACASEI B21060 (Flortec®) nel
trattamento della dermatite atopica del bambino. Prot.PROB04-05" versato
dalla ditta BRACCO S.p.A. a favore dell’ASP di Crotone per un importo
complessivo pari a € 39.600,00 compresa IVA al 20%, secondo il seguente
schema cosi come previsto dal regolamento a suo tempo vigente:

e 60% allo Sperimentatore e all’Equipe coinvolta alla realizzazione
dello studio da suddividere ulteriormente:
v' Dr Paravati Francesco 45%
v' D.ssa Anastasia Cirisano 45%
v' Inf. Francesca Alessi 10%
e 20% al Dipartimento Materno/Infantile;
e 10% al Comitato Etico;
e 5% alla Farmacia Ospedaliera;
e 5% al fondo di perequazione per I’Attivita Libero-Professionale;



b) di trasmettere copia del presente atto a:
= Ufficio Elaborazione Stipendi;
= Ufficio Ragioneria;
= Ufficio Budget;
= Dipartimento Materno/Infantile;
= Sperimentatore ed Equipe coinvolta alla realizzazione dello studio c/o
U.O. Pediatria;
= Comitato Etico;
= Ufficio Attivita Libero-professionale.

II Segretario del Comitato Etico:

Il Referente Sanitario Aziendale:

ARI GENERALI
CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

La presente delibera & pubblicata nelle forme di legge all’Albo Pretorio
dell’Azienda il _ {13 MAR 2011 con Protocollo della Segreteria Generale
N...... fi ........ e ivi rimarra per un periodo di dieci giorni. )

II Responsabile del Procedimento Il Direttof iffitio AAGG
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