REGIONE CALABRIA
AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE
CROTONE

)
Delibera ne U9 ORIGINALE

OGGETTO: autorizzazione ripartizione compensi per chiusura studio
osservazionale — Protocollo CLE 12911-021

In data 09 Gtk 2012 , hella Sede dell' Azienda Sanitaria Provinciale
di Crotone, sita in Crotone, Via M.Nicoletta Centro Direzionale “II Granaio”;

Su conforme proposta nonché della espressa dichiarazione di regolaritd e
legittimita dell’atto resa dal Comitato Etico Indipendente dell’ASP di Crotone

IL DIRETTORE GENERALE

PREMESSO CHE il Direttore Generale pro-tempore dell’ASP di Crotone con
delibera n.45 del 03 luglio 2007 ha autorizzato la partecipazione allo studio
osservazionale di coorte per valutare il profilo basale di donne in
postmenopausa trattate per |‘'osteoporosi secondo l|'attuale pratica medica e
I'adesione al trattamento e la tollerabilita in donne trattate con ranelato di
stronzio durante un follow-up a lungo termine - Protocollo CLE 12911-021;

CHE per lo studio suddetto & stata sottoscritta regolare convenzione tra I'ASP
di Crotone e la MDS Pharma Services Italia in data 25.7.2007;

Che la MDS Pharma Services Italia ha indicato il Dr Antonio Marullo, Medico
Specialista c/o I’Ambulatorio di Ortopedia, quale Responsabile della conduzione
dello studio in parola;

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

VISTA la nota recepita agli atti con prot.n.129/CE del 15 giugno 2011 con la
quale la CRO INC Research Italia S.r.l. informava di essere subentrata alla
MDS Pharma Services Italia;

PRESO ATTO che la CRO INC Research Italia S.r.l. in data 12 settembre 2011
comunicava la conclusione dello studio in oggetto;
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CHE il Dr Antonio Marullo con nota recepita agli atti in data del 20/11/2011 con
prot.n.161/CE avente ad oggetto “relazione sullo studio osservazionale osseor
protelos: follow-up monitoraggio  CLE-12911-021" ha relazionato
sull’'andamento dello studio;

VISTO il verbale del C.E. del 19 dicembre 2011 che ha preso atto della
chiusura dello studio in oggetto;

CONSIDERATO CHE la CRO INC Research Italia S.r.l. ha gia versato all’ASP di
Crotone l'importo di € 10.527,00 compresa IVA al 21% per n.58 visite
(150€/visita) di follow-up effettuate dal Dr Marullo nell’anno 2008/2009;

DARE ATTO CHE ai fini della remunerazione per lo studio in parola si applica
quanto 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

Vista la proposta del Direttore Sanitario nonché presidente del Comitato Etico
Indipendente dell’ASP di Crotone

Acquisito il parere favorevole 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 osservazionale di coorte
per valutare il profilo basale di donne in postmenopausa trattate per
I'osteoporosi secondo I'attuale pratica medica e |'adesione al trattamento
e la tollerabilita in donne trattate con ranelato di stronzio durante un
follow-up a lungo termine - Protocollo CLE 12911-021" versato dalla CRO
INC Research Italia S.r.l. a favore dell’/ASP di Crotone per un importo
complessivo pari a € 10.527,00 compresa IVA al 21%, secondo il
seguente schema cosi come previsto dal regolamento a suo tempo
vigente:

e 65% allo Sperimentatore

e 20% al Distretto di Crotone;

e 10% al Comitato Etico;

¢ 5% al fondo di perequazione per I’Attivita Libero-Professionale;
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b) di trasmettere copia del presente atto a:
= Ufficio Elaborazione Stipendi;
» Ufficio Ragioneria;
» Ufficio Budget;
= Distretto di Crotone;
= Dr Antonio Marullo, Ambulatorio di Ortopedia;
= Comitato Etico;
= Ufficio Attivita Libero-professionale.

La Segretaria del Comitato Etico: Dott.ssa Angela Riolo@’@{,%

Il Direttore Sanitario Aziendale: Dr Francesco Paravati ?w w & Yo

Il Direttore Amministrativo: Dott.Giovanni Cozza QW{

Il Commissario Straordinario: Prof.Rocco Antonio Nostro

UFFICIO AFFARI GENERALI
CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

La presente delibera & pubblicata nelle forme di legge all’Albo Pretorio
1y rvﬁ'?q")

del’Azienda i 09 6BEN.ZU

Generale n0 02 ...... e ivi rimarra per un periodo di dieci giorni.

con Protocollo della Segreteria

Il Responsabile del Procedimento
Valter, Cosentj[n_o'
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