ISTITUTO TUMORI “GIOVANNI PAOLO 1I”
VIA S. HAHNEMANN, 10
70126 BARI

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE
n. 23 del registro

OGGETTO: Programma Integrato Oncologia (P.1.O.) 2006-Ministero del Lavoro, della Salute e delle
politiche Sociali, convenzione N.RO Strategici 1/07, Capofila regione Toscana.

Progetto di Ricerca “A randomized phase lll Trial of Fenretinide in women at high risk for brest cancer”
(referente Scientifico; prof. Umberto Veronesi - Istituto Europeo di Oncologia).

Stipula del protocollo d’intesa con I'l[EO e programmazione economica per il triennio di attivita.

L’anno 2010, il giorno VENTI del mese di GENNAIO in Bari, nella sede dell’Istituto Tumori “Giovanni Paolo II” di
Bari, gia Ospedale Oncologico,

IL DIRETTORE GENERALE F.F.

Visto il D. Lgs. 30.12.1992 n. 502 e successive integrazioni e modificazioni;

Visto il D. Lgs. 16.10.2003 n. 288 cosi come modificato dalla sentenza della Corte Costituzionale n. 270 del 23.06.2005;
Vista la deliberazione della Giunta Regionale n. 1666 del 10.11.2006;

Vista la deliberazione del Consiglio di Indirizzo e Verifica n. 7 del 26.11.2009,

sulla base dell’istruttoria e su proposta della Direzione Scientifica.

HA ADOTTATO

Il seguente provvedimento.

Assiste con funzioni di Segretario Avv. Teresa Cutrone;

Premesso

= che nell’ambito del Programma Straordinario della Ricerca Oncologica 2006 (Ministero della Salute, DM del
21.07.2006) sono stati attivati i Programmi Integrati della Ricerca Oncologica (P.1.O.), aventi la finalita di perseguire
I’integrazione tra centri di eccellenza nella realta scientifica nazionale;

= che il Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali ha stipulato con la Regione Toscana (Coordinatore
nazionale) la convenzione N.RO Strategici 1/07/ per ’attuazione del Programma Integrato Oncologia (di seguito
“P.1.O.”) dal titolo “La prevenzione del Cancro: sviluppo di modelli di intervento basati sull’evidenza”, costituito da n.
6 progetti di ricerca;

= che la Regione Toscana ha stipulato una convenzione con I'Istituto Europeo di Oncologia (IEO) per la realizzazione
del Progetto di ricerca cod. RFPS-2006-1-339853 dal titolo “A randomized phase III Trial of Fenretinide in women at
high risk for Breast Cancer” (Responsabile Scientifico Prof. Umberto Veronesi), con inizio il 12.12.2007 e scadenza il
11.12.2010, di cui I’'IEO ¢ Destinatario Istituzionale;

= che I'[EO con nota del 09/11/2009 ha trasmesso una proposta di protocollo d’intesa, in allegato al presente atto quale
parte integrante e sostanziale, per avvalersi della collaborazione di questo Istituto che partecipa in qualita di Unita
Operativa collaborante, cosi come previsto dal Progetto di Ricerca approvato dal competente Ministero (parte
integrante del protocollo allegato), al fine di disciplinare gli aspetti economico-amministrativi tesi alla realizzazione del
Progetto in parola;
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Considerato che il finanziamento destinato a questo Istituto, pari a complessivi € 5.700,00, sara erogato nelle seguenti
tranches, cosi come altresi viene indicato nel protocollo d’intesa dell’IEO:

Tabella 1) ripartizione tranches finanziamento

Rate di finanziamento Importo in euro
I rata di anticipazione 50% alla stipula convenzione 2.850,00
I rata (20% alla scadenza primo anno attivita) 1.140,00
II rata (20% alla scadenza del secondo anno) 1.140,00
I rata (saldo a conclusione progetto) 570,00
TOTALE 5.700,00

Preso atto della programmazione economica triennale del finanziamento, cosi come riportata nel Progetto di Ricerca
ministeriale, che di seguito viene indicata nella Tab.2:

Tabella 2) programmazione economica finanziamento

Voci di Spesa Importo
Personale a contratto/consulenza/borsa di studio 5.700,00
TOTALE 5.700,00

Ravvisata, altresi, la necessita di ratificare, con il presente atto, un cambio di Responsabilita Scientifica per la conduzione
del Progetto in parola, inizialmente affidato al Prof. Francesco Schittulli, collocato a riposo per sopraggiunti limiti d’eta,
affidando, pertanto, la conduzione delle attivita scientifiche al prof. Vito Trojano (Direttore del Dipartimento Donna e della
U.O.C. di Ginecologia Oncologica) ed al dott. Cosimo D’Amico (Direttore f.f. U.O.C. di Senologia e Prevenzione
Chirurgica), cosi come comunicato dal Prof. Vito Trojano alla Direzione Scientifica con nota prot.n. 07/09/DD del
19.11.2009;

Visto che, con nota prot. dir.scient. prot. 879 del 9.12.2009, si ¢ provveduto a comunicare i nominativi dei predetti nuovi
responsabili scientifici all’'IEO Destinatario Istituzionale;

Precisato che:

= per ci0 che concerne le attivita scientifiche afferenti al Progetto di Ricerca ministeriale, il relativo svolgimento sara
subordinato all’approvazione, da parte del Comitato Etico di questo Istituto, del protocollo clinico che I'TEO avra cura
di trasmettere, ad ogni buon fine;

= Tutilizzo dei fondi, secondo la scheda economica ministeriale che fa parte integrante del Progetto di Ricerca in
allegato, nonché riportata nella precedente Tab.2, ¢ subordinato all’approvazione del predetto protocollo clinico da
parte del Comitato Etico dell’Istituto;

Sentito il parere favorevole dei Direttori Sanitario, Amministrativo e Scientifico;

DELIBERA

per tutti i motivi espressi in narrativa e che qui si intendono integralmente riportati, di:

1. approvare e stipulare, per gli effetti, la proposta di protocollo d’intesa con 1’Istituto Europeo di Oncologia, riportato in
allegato al presente atto come parte integrante e sostanziale, per attivare la collaborazione di questo Istituto, sotto la
responsabilita scientifica del prof. Vito Trojano e del dott. Cosimo D’ Amico, al Progetto di ricerca, cod. RFPS-2006-1-
339853, dal titolo “A randomized phase III Trial of Fenretinide in women at high risk for Breast Cancer” che afferisce
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al Programma Integrato Oncologia 2006 del Ministero del Lavoro, della Salute e delle Politiche Sociali, coordinato
dalla Regione Toscana;

2. prendere atto della quota di finanziamento ministeriale spettante a questo Istituto per la collaborazione allo Progetto di
Ricerca in parola, pari a complessivi € 5.700,00, che sara erogata dall’TEO nelle tranche riportate nella Tabella 1) in
narrativa, che qui si intende integralmente riportata;

3. prendere atto, altresi, della programmazione economica del predetto finanziamento, cosi come risultante dal progetto di
ricerca approvato dal Ministero e allegato al Protocollo d’intesa di che trattasi e come riportato in Tabella 2) in
narrativa, che qui si intende integralmente riportata;

4. ratificare, nelle more di formale accettazione del Ministero della Salute, il cambio di Responsabilita Scientifica del
Progetto in favore dei nuovi ricercatori Prof. Vito Trojano e dott. Cosimo D’ Amico, per i motivi indicati in narrativa e
che qui si intendono integralmente riportati;

5. precisare che lo svolgimento delle attivita scientifiche e 1’utilizzo dei fondi secondo la scheda economica, che fa parte
integrante del Progetto di Ricerca allegato, sara subordinato all’approvazione, da parte del Comitato Etico di questo
Istituto, del protocollo clinico relativo al Progetto che sara trasmesso dall’IEO;

6. dare mandato ai Ricercatori Responsabili del Progetto di seguire la pratica di approvazione del protocollo clinico da
parte del Comitato Etico dell’Istituto;

7. precisare che il C.T.S. dell’Istituto ha preso atto del Progetto di Ricerca in oggetto nella seduta del 18.02.2008;
8. precisare, infine, che il ricercatore responsabile si relazionera con 1I’Ufficio Studi Clinici Controllati, presso la

Direzione Scientifica di questo Istituto per 1’aggiornamento in tempo reale dell’arruolamento dei pazienti e per tutti gli
ulteriori aspetti scientifici del protocollo;

9. trasmettere il presente provvedimento all’ Area Gestione Risorse Finanziarie per gli adempimenti di competenza;
10. conferire la immediata esecutivita al presente provvedimento che sara affisso all’ Albo Pretorio dell’Istituto e trasmesso

al Collegio Sindacale.

I sottoscritti attestano che il procedimento istruttorio ¢ stato espletato nel rispetto della normativa regionale e nazionale e
che il presente provvedimento, predisposto ai fini dell’adozione dell’atto finale da parte del Direttore Generale, & conforme
alle risultanze istruttorie.

11 Responsabile del procedimento Legge n.241/1990
f.to: Dr.ssa Luciana Albanese

Coordinamento Amministrativo Direzione Scientifica 11 Direttore Scientifico
f.to: Dr.ssa Iris Mannarini f.to: Dott. Angelo Paradiso
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Letto, approvato e sottoscritto:
f.to: IL DIRETTORE GENERALE F.F. Awv. Luciano LOVECCHIO
f.to: IL DIRETTORE SANITARIO Dott. Giuseppe PASTORESSA
f.to: IL DIRETTORE SCIENTIFICO Dott. Angelo PARADISO
f.to: IL SEGRETARIO Awv. Teresa CUTRONE
Per copia conforme all’originale per uso amministrativo composta da n. pagine e n. fogli.
Il Segretario
Avv. Teresa Cutrone
Bari,
ANNOTAZIONI CONTABILI

Il Dirigente

ATTESTAZIONE DI AVWVENUTA PUBBLICAZIONE
Si certifica che il presente provvedimento € stato pubblicato all’Albo dell’lstituto Tumori “Giovanni Paolo II”
dal 21.01.2010 al in corso
Bari, 21.01.2010

Il Responsabile del Procedimento
f.to: Francesco Lopopolo
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