REGIONE PIEMONTE BU6 07/02/2019

Deliberazione della Giunta Regionale 27 dicembrE82@. 20-8254

Approvazione dell’Accordo di collaborazione tra Regone Piemonte, Universita' degli Studi di
Torino e AOU Citta' della Salute e della Scienza diorino per la realizzazione del progetto di
ricerca "pilota di screening per la prevenzione seandaria del carcinoma colon rettale con
colonscopia virtuale cad".

Arelazione degli Assessori De Santis, Saitta:
Premesso che:

ai sensi della L.R. 30 gennaio 2006, n. 4. “Sisteegionale per la ricerca e l'innovazione”, la
Regione Piemonte, al fine di consolidare il sistedala ricerca, € tenuta a sostenere interventi in
materia di ricerca e innovazione in armonia conirgliirizzi della programmazione nazionale ed
europea, coerentemente con accordi ed iniziaticarattere nazionale ed interregionale, tenendo
conto della specificita regionale;

i principali documenti di programmazione regionaia,cui, in particolare, la “Smart specialization
strategy” (S3), che é il risultato di un ampio conto parternariale svoltosi con i soggetti
rappresentativi (sistema delle imprese, sistemha digerca, poli di innovazione, rappresentanze
sindacali, ecc..) di riferimento a livello regioaalindividuano, tra gli altri, I'ambito tematico
“Salute”, quale settore a favore del quale intrageze interventi di sostegno per I'innovazione e la
ricerca per cercare di rispondere ai numerosi Ioisdge i cambiamenti demografici e il progressivo
arretramento del welfare richiedono. Tale ambitaatco € in linea con la Strategia Nazionale di
Specializzazione Intelligente, nonché con il promedel “Parco della Salute, della ricerca e
dellinnovazione di Torino” nella versione integaadel 2 novembre 2016 approvata con DGR 28-
4150, che individua campi di applicazione di ingseestrategico, e con le attivita di ricerca ptevis
nella Citta della Salute di Novara, che corrisparwalle eccellenze e specialita di ricerca presenti
sul territorio regionale, a cui la Regione intenad@rimere ulteriore sviluppo;

una delle sfide piu attuali nel’ambito delle Sderdella Vita & rappresentata dalla trasformazione
della medicina da prevalentemente “curativa” a miedi “predittiva, preventiva, personalizzata e
partecipativa”, con riferimento alla capacita offedalle nuove tecnologie di orientare la ricerca e
lo sviluppo industriale verso la soluzione delledfiche esigenze del singolo paziente (medicina di
precisione) nonché di coniugarla con la sostetgbilelle stesse;

I'assistenza sanitaria pud costituire un potentezmedi promozione dello sviluppo industriale ed
economico, se, a fronte di un contesto di risareédte, si stimola la ricerca scientifica a pragur
evidenze non solo di efficacia clinica ma anchecato-efficacia delle soluzioni basate sulle
tecnologie piu innovative, nonché di costo-benedidi qualita della vita del paziente;

la diagnostica basata sulle immagini e sulla andiiBig Data costituisce uno dei maggiori ambiti
di sviluppo internazionalmente riconosciuti;

tra le prioritd del Servizio Sanitario Nazionaleglllambito della tutela della salute e della
prevenzione delle malattie, rientrano le campagnhesaileening oncologico, di documentata
efficacia, al fine di contribuire a contrastare@fiehe forme neoplastiche;

I'Universita Degli Studi Di Torino, ed in particoka la facolta di Medicina e Chirurgia, ha fra le
linee di ricerca cui dedicare impegno e fondi pi@iapprofondimento in campo di epidemiologia
e fattori di rischio dei tumori, per migliorare damprensione di questa patologia, in particolare co



metodiche di diagnostica che coinvolgano I'imagtfigitale, viste le potenzialita in termini di
sviluppo di Intelligenza Artificiale e medicina penalizzata;

la Regione Piemonte con DGR n. 67-47036 del 169%% ha istituito il Centro di riferimento per
'epidemiologia dei tumori e la prevenzione oncateg (CPO Piemonte), successivamente
rinominato con DGR 27-3570 del 4/7/2016 “Centraifdirimento per la prevenzione dei tumori e
di supporto all'assistenza e alla ricerca clini@RPT) con sede presso I’AOU Citta della Salute e
della Scienza di Torino. Che fra i compiti del CR&ire a quelli di valutazione, monitoraggio e
ricerca, compete I'organizzazione dei programnsaleening sul territorio regionale;

con D.GR. n. 111-3632 del 02.08.2006 e succesBiaR. 27-3570 del 04.07.2016 é stato
approvato il rinnovo del programma regionale “Prearene Serena”’, che comprende i tre
programmi di screening per i tumori della mammelig| collo dellutero e del colonretto,
organizzato tenendo conto delle indicazioni espgreidla normativa nazionale ed alla luce delle
continue acquisizioni scientifiche in materia;

con D.G.R. n. 25-1513 del 03.06.2015 e stato aooV Piano Regionale della Prevenzione (PRP)
per gli anni 2015-2018, in attuazione della D.GR.40-854 del 29.12.2014, con la quale la
Regione ha approvato gli indirizzi generali pePRP, individuando preliminarmente i programmi

sulla base del contesto epidemiologico e delle razgia intraprese con i precedenti piani, in

attuazione di tutti i macro obiettivi e di tuttii gdbiettivi centrali del PNP: fra questi, rientrano

I'attuazione e I'implementazione dei Programmi die&ning Oncologici;

In particolare, il tumore del colon retto e unaleleleoplasie a piu elevata incidenza nel mondo
occidentale e rappresenta la seconda causa di litdonter tumore per ambedue i sessi. I
programma di screening ha I'obiettivo di identifiegorecocemente le forme di cancro invasive o
riconoscere e la rimuovere possibili precursori; deelta delllesame piu idoneo per tale
identificazione deve tenere conto di numerosi fattha cui: la sensibilita diagnostica della
metodica selezionata, la tipologia di metodichegaimbili in una determinata area geografica, il
costo in rapporto al beneficio indotto e la commiia del paziente. | programmi di screening
offrono il test di rilevazione del Sangue Occultec&le (FIT) o la Sigmoidoscopia Flessibile (FS)
ed i pazienti risultati positivi al test di primwéllo vengono invitati alla colonscopia convenztm
(CC);

con Deliberazione n. 7-9016 del 25 giugno 2008Gianta regionale ha approvato lo schema di
Convenzione tra Regione Piemonte, Universita detgildi di Torino (Centro Interdipartimentale per
le Biotecnologie Molecolari), Azienda Ospedalieraiv¢rsitaria San Giovanni Battista di Torino
(attualmente denominata “A.O.U. Citta della Sakitdella Scienza di Torino” — C.P.O. “Centro di
Riferimento per I'Epidemiologia e la PrevenzionecOlogica in Piemonte”), CSI-Piemonte e im3D
S.p.A. per l'attivazione del “Centro di Telediaghper la prevenzione secondaria del carcinoma
colon rettale con Colonscopia Virtuale e CAD”- pettg denominato Proteus. In data 27/11/2008 é
stata sottoscritta la suddetta Convenzione, Rel3987;

con D.G.R. n. 5-2251 del 27/06/2011, la Convenz®stata modificata per effetto dell'ingresso nel
Board Scientifico di Progetto del Direttore del Bipmento di Radiologia dell’'U.S.S.L. 20 di
Verona ed é stata approvata la proroga della st¢a12.2013;

i risultati dello studio hanno evidenziato una nioferiorita della CV CAD nei confronti della FS
come test di primo livello nell’identificazione deoplasie avanzate del colon-retto e nell’adesione
al programma di screening. L'adesione alla CV CADRiseltata superiore a quella della FS nei
maschi;



la tecnologia CAD (Computer-Aided Detection: Diaghéssistita dal Computer), software per

individuazione automatizzata di strutture sospgter la presenza di neoplasia colorettale, che
supporta il radiologo nella refertazione, consentgarticolare di velocizzare ed aumentare le
capacita di screening, nonché di ridurre eventuialiroindicazioni in pazienti fragili;

alla luce di tali risultati, CRPT e Universita de§tudi Di Torino hanno proposto, alla Regione
Piemonte, con note agli atti del Settore Sistemavessitario, Diritto allo studio, Ricerca e
Innovazione, l'avvio di una collaborazione finaka alla realizzazione di un progetto di ricerca
con l'obiettivo di investigare se I'effetto protett della FS, che si € dimostrato durare oltre i a
sui tumori distali, sia sufficiente anche per i tamprossimali o si debba valutare un secondo esame
dopo circa 10 anni con una metodica meno invasivaleg ad esempio, la CV CAD. La
sperimentazione verra condotta nellambito del pgogna di screening regionale Prevenzione
Serena, su due sottogruppi di assistiti:

persone di 68 anni sottoposte a screening conrE® 10 anni prima, e risultati negativi, per
valutare il possibile beneficio aggiuntivo ottetgbbffrendo un secondo test con caratteristiche
diverse rispetto alla FS;

persone di 68 anni che non hanno mai aderitognqatenza ad inviti di screening;

persone di 58 anni che rifiutano linvito alla FE®e potrebbero essere disponibili a
sottoporsi ad una metodica radiologica meno inasispetto a quella endoscopica, che potrebbe
essere offerto come opzione al test FIT;

la rilevanza di tale progetto e suffragata dallesiderazioni che seguono. Il programma di
screening Prevenzione Serena per i tumori del cettmviene eseguito con I'offerta della FS di |
livello una tantum nella vita, se il paziente natersce, gli viene proposto il FIT, da ripetere
biennalmente. Quando il paziente risulta positesgegue un esame di approfondimento, ovvero una
colonscopia convenzionale che esamina, ed everngaénimuove i polipi trovati, in tutto il colon.
La CV CAD e I'esame di prima scelta per i soggettcui non € stato possibile completare la CC
per motivi diversi dalla scarsa preparazione iimeast, o per coloro che hanno una condizione
clinica di fragilita, co-morbidita, per i quali lwsame endoscopico puo presentare rischi maggiori di
eventi avversi. Il PROGETTO ha l'obiettivo di intigare se la FS abbia un effetto protettivo
sufficiente per l'intero ciclo di vita di una pensg anche dato che ora molti programmi di screening
hanno esteso l'eta dello screening da 69 a 74 anniconsiderazione dell’allungamento
dell'aspettativa di vita e dell’incremento dell’idenza dei tumori colo rettali tra le persone piu
anziane. La proposta di un esame meno invasivo EAD o FIT-, a circa 10-15 anni dal
precedente esame di FS, risultato negativo, pueress interesse per il soggetto, favorendo
'adesione e quindi I'effetto positivo della prew@wmne secondaria offerta. Inoltre, poiché la CV
CAD visualizza tutto il colon con una sensibilitaedma di poco inferiore alla CC, potrebbe
configurarsi come I'esame piu appropriato per kgdosi precoce di tumori del tratto prossimale
del colon. Inoltre per le persone di 68-69 annetd, a maggior rischio di altre co-morbidita, si
potranno valutare eventuali percorsi di follow-ugmo invasivi. Obiettivo del PROGETTO e
proprio la valutazione, in termini di appropriatazzadesione e detection rate dellimpatto
potenziale di un protocollo di screening che prevéa ripetizione di un test successivamente
all'esecuzione della FS. Inoltre, grazie alla nataligitale delle immagini e ad una raccolta
strutturata dei dati, ottenute tramite 'esame 8 CAD, sara possibile, previa accettazione del
paziente e firma dell’appropriato consenso infoonat ottemperanza alla GDPR 679/2016,
archiviare i dati in banche dati, per consentiteriori studi o analisi epidemiologiche, per
I'evoluzione tecnologica del CAD utilizzato nel geito e per lo sviluppo di ulteriori algoritmi e
sistemi di Intelligenza Artificiale al fine di favoe lo sviluppo sul territorio di nuovi prodotti
commercialmente interessanti per una personaliazaziella medicina preventiva.



Considerato che:

Universita degli Studi di Torino e CRPT hanno prstpoa Regione Piemonte I'avvio di una
collaborazione finalizzata alla realizzazione debgetto di ricerca “pilota di screening per la
prevenzione secondaria del carcinoma colon rettaie colonscopia virtuale cad, che consiste in
un’attivita di screening clinico/scientifico peragarcinoma colonrettale tramite CV CAD;

Vi € un interesse comune della Regione PiemontiJdirersita degli Studi di Torino e dellAOU
Citta della Salute e della Scienza di Torino, iséballe rispettive finalita istituzionali, a collziare
alla realizzazione delle attivita di cui sopra, chppresentano un’applicazione di una delle p#orit
e della sfide piu attuali nell’ambito delle Scierdadla Vita comune a tutti gli enti coinvolti;

limpatto atteso del progetto ha significative doge; quali la disponibilita di informazioni sulla

prevalenza di adenomi avanzati/CCR a 10-15 arld 8& di screening, la possibilita di avere dati
per valutare il rischio in questo gruppo di persenkimpatto di un protocollo di screening che

preveda la ripetizione di un test, con importaigercussioni sulla diagnosi precoce di un tumore
che ha un’incidenza in aumento e un tasso di ni@rtaiolto elevato, se diagnosticato in fase
avanzata;

'avvio di una collaborazione tra CRPT, Universiéegli Studi Di Torino e Regione Piemonte
appare il modo piu efficiente, efficace ed econ@miente vantaggioso per la realizzazione dei fini
istituzionali e degli obiettivi comuni sopra destiyi

le Parti, nellambito delle rispettive competensgégtiuizionali, intendono impegnarsi a collaborare,
mettendo a disposizione le proprie conoscenzersgese strutture ed attuando puntualmente gli
impegni assunti, per la realizzazione degli scopeeil raggiungimento degli obiettivi previsti, al
fine di accelerare la realizzazione di nuovi mdadelmetodiche nel campo della prevenzione del
tumore del colonretto;

la collaborazione prevede una reale ripartizioneodnpiti e responsabilita tra le parti;

la Regione Piemonte, in particolare, prevede dieggrare al progetto:

- tramite la Direzione Competitivita del SistemadRrttivo, impegnandosi a svolgere le seguenti
attivita di propria competenza:

- analisi delle opportunita di ricerca e sviluppatsirenti dalla sperimentazione;

- individuazione di traiettorie tecnologiche inntiva da tradurre nei piani e programmi regionali
per la ricerca e sviluppo in ambito sanitario;

- valutazione delle prospettive di sviluppi indigirad alto impatto in termini di rapporto costi
efficacia derivanti dalle tecnologie innovative mablte nella sperimentazione

- tramite la Direzione Sanita, impegnandosi a ss@gle seguenti attivita di propria competenza:

- aggiornamento applicativi e adeguamento sisterieamativo dello screening;

la Regione Piemonte intende partecipare al rimbdedle attivita svolte e delle spese sostenute per
la realizzazione del progetto da parte di Univardiggli Studi di Torino e AOU Citta della Salute e
della Scienza di Torino, senza riconoscere alcanaunerazione e senza interferire con gli interessi
salvaguardati dalla disciplina in tema di contrpttbblici; verranno, in particolare, riconosciuée |
voci di spesa previste nelle linee guida di rendiiarione, allegate al presente atto, in accordo con
le disposizioni comunitarie in materia di aiutieaticerca e sviluppo.

L'Universita partecipa svolgendo le seguenti atdiyarogettuali di propria competenza:

A) Attivita 1: Redazione di tutta la documentaziansottomissione al Comitato Etico competente
(in collaborazione con CRPT)

B) Attivita 3: svolta presso la Radiologia AOU Gittella Salute



a. Gestione appuntamenti di primo livello CV CAR ¢ollaborazione con CRPT)

b. Esecuzione degli esami di CV CAD e gestionepgrafondimenti di reperti extra-colici.

C. Lettura delle CV da parte di lettori espertilagiefertazione di esami di screening e con
esperienza nell’'uso del CAD con paradigma primiotet

C) Attivita 3: Registrazione esiti CV CAD

D) Attivita 5: Valutazione dei risultati (in collabazione con CRPT)

L'Aou Citta della Salute e della Scienza di Tor{sede del CRPT-Piemonte) partecipa svolgendo le
seguenti attivita progettuali di propria competenza

A) Attivita 1: Redazione di tutta la documentaziansottomissione al Comitato Etico competente
(in collaborazione con Unito)

B) Attivita 2:

a. ldentificazione e selezione (verifica, attravecentatto con i medici di famiglia di riferimento,
della presenza di eventuali criteri di esclusiatad)a popolazione bersaglio,

b. randomizzazione

c. invio degli inviti e dei solleciti per i non acenti.

C) Attivita 3:

a. Gestione appuntamenti di primo livello CV CAD @ollaborazione con UNITO) e secondo
livello (colonscopia a seguito di esito positivoRdT o CV CAD), come gia avviene per il normale
programma di screening. Le colonscopie, indotteesito positivo alla CTC, verranno eseguite
presso il centro unificato di endoscopia afferexite SCDU Gastroenterologia del’AOU Citta della
Salute e della Scienza; le colonscopie indotte IdapBsitivo verranno eseguite presso i centri di
endoscopia del’ASL Citta di Torino che gia oggokyono questa attivita.

b. Esecuzione dei test FIT (Operato da: Laborateci@ening AOU Citta della Salute);

D) Attivita 4:

a. Accettazione e registrazione esiti del FIT,

b. Accettazione e registrazione esito delle colopsdi secondo livello (da FIT + o CV CAD +),

c. Invio dei referti FIT e CV CAD per i soggettigedivi;

E) Attivitd 5: Monitoraggio del processo e valutae dei risultati (in collaborazione con Unito);
tale accordo di collaborazione tra amministrazputbliche si inquadra nell’ambito di applicazione
dell'articolo 15 (Accordi fra pubbliche amministrari) della Legge 7 agosto 1990, n. 241 “Nuove
norme sul procedimento amministrativo” e s.m.i.nctee dell’art. 5, commi 6 e 7, del d.lgs
50/2016;

il succitato art. 15 della Legge n. 241/1990 prafigun modello convenzionale attraverso il quale
le pubbliche amministrazioni coordinano I'esercididunzioni proprie in vista del raggiungimento
di un risultato comune (Cass. Civ., 13 luglio 206615893): modello che si caratterizza per la
flessibilitd dello strumento negoziale, in gradacdinsentire la realizzazione di interazioni effeti
tra i soggetti pubblici stipulanti, e per lo svalginto di un ruolo attivo da parte dei suddetti
soggetti, anche se non necessariamente nella stéssa, con la conseguente effettiva divisione di
compiti e responsabilita;

Visto l'articolo 5, comma 6, del dlgs 50/2016 (Coeldegli appalti) che, in attuazione della direttiv
24/2014/UE, stabilisce:

“Un accordo concluso esclusivamente tra due o pmmiistrazioni aggiudicatrici non rientra
nell'ambito di applicazione del presente codiceamgio sono soddisfatte tutte le seguenti
condizioni:

a) l'accordo stabilisce o realizza una cooperaztomdée amministrazioni aggiudicatrici o gli enti
aggiudicatori partecipanti, finalizzata a garantofee i servizi pubblici che essi sono tenuti a
svolgere siano prestati nell'ottica di consegulirelgettivi che essi hanno in comune;

b) l'attuazione di tale cooperazione é retta es@usente da considerazioni inerenti all'interesse
pubblico;



¢) le amministrazioni aggiudicatrici o gli enti agdicatori partecipanti svolgono sul mercato aperto
meno del 20 per cento delle attivita interessalla daoperazione”.

Richiamata la delibera dell’Agenzia nazionale aticzione (ANAC) n. 138 del 31 agosto 2016,
con la quale, sulla scorta della giurisprudenzawataria (Corte di giustizia CE, sentenza 9 giugno
2009, causa C-480/06) e nazionale (Consiglio ditoSt&ez. V, n. 4832/2013), 'ANAC ha
consolidato un proprio orientamento, compiutamezdpresso nella Determinazione 21 ottobre
2010, n. 7 e confermato con Parere sulla norma8@aluglio 2013, AG 42/13, secondo cui la
compatibilita di tali accordi con il diritto dei ntratti pubblici deve essere misurata sulla scoela
rispetto delle seguenti condizioni:

- lo scopo dell'accordo deve essere rivolto a rzealie un interesse pubblico, effettivamente
comune ai partecipanti, che hanno I'obbligo di pgtsrlo come compito principale, da valutarsi
alla luce delle finalita istituzionali degli Entomvolti;

- alla base dell'accordo deve rinvenirsi una reiésione di compiti e responsabilita;

- i movimenti finanziari tra i soggetti devono cmufrarsi come mero ristoro delle spese sostenute,
dovendosi escludere la sussistenza di un corrigpgtér i servizi resi;

- il ricorso all’accordo non puo interferire conlilaera circolazione dei servizi;

I'accordo collaborativo non deve prestarsi comeiehe delle norme sulla concorrenza in tema  di
appalti pubblici.

Stabilito che la compartecipazione alle spese f@tuéazione della collaborazione istituzionale
inerente la realizzazione del progetto di ricerpdota di screening per la prevenzione secondaria
del carcinoma colon rettale con colonscopia viduzdd” per complessivi 380.325,00 euro trova
copertura con le risorse finanziarie stanziate ampgetenza sull'annualita 2018 del seguente
capitolo di spesa 251501 del Bilancio di previsiinanziario 2018-2020.

Rilevato pertanto che I'accordo in oggetto appaspettoso delle condizioni fissate dall’art. 5,
D.Lgs. n. 50/2016 e che conformemente alle inda@zdellANAC e del Consiglio di Stato, i
movimenti finanziari si configurano solo come ristadelle spese sostenute, essendo escluso il
pagamento di un vero e proprio corrispettivo comgire di un margine di guadagno.

Ritenuto pertanto:

di autorizzare la Direzione Competitivita del Smste Regionale, Settore Sistema Universitario,
Diritto allo studio, Ricerca e Innovazione, e lardzione regionale Sanita ad attivare una
cooperazione con Universita degli Studi di Torind@U Citta della Salute e della Scienza di
Torino, sede del CRPT-Piemonte, per la realizzazael progetto di ricerca “pilota di screening per
la prevenzione secondaria del carcinoma colon leettaon colonscopia virtuale cad, in
considerazione delle competenze e delle esper@amzassa maturate in premessa richiamate e in
ragione del comune interesse perseguito mediaméalzzazione del Progetto;

di approvare - quale allegato 1 - facente pategimante della presente deliberazione — lo schema d
Accordo di collaborazione tra Regione Piemonte versita degli Studi di Torino e AOU Citta della
Salute e della Scienza di Torino e relativi allegat

di approvare - quale allegato 2 - facente partegnante della presente deliberazione — il piano
economico del progetto con la valorizzazione daléstazioni previste nell'ambito dello studio;

di demandare, per quanto di competenza, alla Dineziregionale Competitivita del Sistema
Regionale, Settore Sistema Universitario, Dirittito astudio, Ricerca e Innovazione ed alla
Direzione regionale Sanita I'adozione degli attegsari e conseguenti all’'attuazione della presente
deliberazione, ivi compresa la sottoscrizione deltordo di collaborazione tra Regione Piemonte,
Universita degli Studi di Torino e AOU Citta delBalute e della Scienza di Torino e relativi



allegati, il cui schema costituisce allegato 1 dspnte provvedimento di cui fa parte integrante
formale e sostanziale.

Tutto cido premesso e considerato;
la Giunta Regionale;
visto I'art. 56 comma 2 lettera b) dello Statuto.

Attestata la regolarita amministrativa del presgmtavvedimento ai sensi della DGR 1-4046 del 17
ottobre 2016;

a voti unanimi espressi nelle forme di legge,
delibera

-di autorizzare la Direzione Competitivitd del 8ista Regionale, Settore Sistema Universitario,
Diritto allo studio, Ricerca e Innovazione, e lardzione regionale Sanita ad attivare una
cooperazione con Universita degli Studi di Torind@U Citta della Salute e della Scienza di
Torino, sede del CRPT-Piemonte, per la realizzazatel progetto di ricerca “pilota di screening per
la prevenzione secondaria del carcinoma colon leettzon colonscopia virtuale cad, in
considerazione delle competenze e delle esper@amzassa maturate in premessa richiamate e in
ragione del comune interesse perseguito mediaméalazazione del Progetto;

-di approvare - quale allegato 1 - facente pantegrante della presente deliberazione — lo schema
di Accordo di collaborazione tra Regione Piemohieiversita degli Studi di Torino e AOU Citta
della Salute e della Scienza di Torino e relatiMgati;

-di approvare - quale allegato 2 - facente partegrante della presente deliberazione — il piano
economico del progetto con la valorizzazione delstazioni previste nell'ambito dello studio;

-di dare atto che per la realizzazione del progeittacerca € disponibile una dotazione finanziaria
di € 380.325,00 a valere sul capitolo 251501/20¢&gione 14 Programma 1403) destinati alla
copertura delle sole spese sostenute e rendicodtawersita degli Studi di Torino e AOU Citta
della Salute e della Scienza di Torino per lo svoémto delle attivita previste;

-di demandare, per quanto di competenza, alla Dimezregionale Competitivita del Sistema
Regionale, Settore Sistema Universitario, Dirittito astudio, Ricerca e Innovazione ed alla
Direzione regionale Sanita I'adozione degli atttegsari e conseguenti all’attuazione della presente
deliberazione, ivi compresa la sottoscrizione deltordo di collaborazione tra Regione Piemonte,
Universita degli Studi di Torino e AOU Citta delBalute e della Scienza di Torino e relativi
allegati, il cui schema costituisce allegato 1 mdspnte provvedimento di cui fa parte integrante
formale e sostanziale.

Avverso la presente deliberazione € ammesso riggtstsdizionale avanti al TAR entro 60 giorni
dalla data di comunicazione o piena conoscenzdatie] ovvero ricorso straordinario al Capo
dello Stato entro 120 giorni dalla suddetta dataewm I'azione innanzi al Giudice Ordinario, per
tutelare un diritto soggettivo, entro il terminepadescrizione previsto dal Codice civile.



La presente deliberazione sara pubblicata sul BiokeUfficiale della Regione Piemonte ai sensi
dell'art. 61 dello Statuto regionale e dell'artdBlla LR 22/2010, nonché ai sensi dell’art. 26 del
D.Lgs n. 33/2013 nel sito istituzionale dellEntella sezione “Amministrazione trasparenza”.

(omissis)
Allegato



Allegato 1

ACCORDO DI COLLABORAZIONE TRA REGIONE PIEMONTE, UMERSITA
DEGLI STUDI DI TORINO E AOU CITTA DELLA SALUTE E DELA
SCIENZA DI TORINO PER LA REALIZZAZIONE DEL PROGETTODI
RICERCA “PILOTA DI SCREENING PER LA PREVENZIONE SEINDARIA
DEL CARCINOMA COLONRETTALE CON COLONSCOPIA VIRTUALEEAD".

la Regione Piemonte (C.F. 80087670016) — Direzi@uwnpetitivita del
Sistema Regionale, rappresentata dal Dirigente tpropore del Settore
Sistema Universitario, Diritto allo studio, Ricerca Innovazione, Ing.

Vincenzo Zezza, nato a il e domiciliato ai

fini del presente Accordo presso la sede dellaZinree in Torino, Via A.
Pisano, 6

e
la Regione Piemonte (C.F. 80087670016) — Direzitanaita domiciliata ai fini
del presente Accordo presso la sede della Direziori@rino, Corso Regina
Margherita, 153

Universita di Torino (in seguito denominata anchger brevita - “UniTo”),
(C.F. ) con sede in (T, vi , n°
, rappresentato dal Rettore e legale rapp@Esentpro tempore

Prof. , hato a il e dorataliai fini del presente

atto presso la

e
I’Azienda Ospedaliera Universitaria Citta della \Bal e della Scienza di
Torino, sede del CRPT-Piemonte (in seguito denctainache - per brevita -
“AOU") (C.F. ) con sede in In_persona del legale

rappresentante pro tempore dott. , &ato il e

domiciliato ai fini del presente atto presso la

di seguito congiuntamente denominate come le “Rarti



Premesso che:

a)

b)

ai sensi della L.R. 30 gennaio 2006, n. 4. &t regionale per la ricerca e
I'innovazione”, la Regione Piemonte, al fine di solidare il sistema della
ricerca, € tenuta a sostenere interventi in matéiriicerca e innovazione in
armonia con gli indirizzi della programmazione mazle ed europea,
coerentemente con accordi ed iniziative a carattezenale ed interregionale,
tenendo conto della specificita regionale;

| principali documenti di programmazione regilendra cui, in particolare, la
“Smart specialization strategy” (S3), che € il risultato di un ampio confronto
parternariale svoltosi con | soggetti rappresevitgBistema delle imprese,
sistema della ricerca, poli di innovazione, rappné@nze sindacali, ecc..) di
riferimento a livello regionale, individuano, trdi @ltri, I'ambito tematico
“Salute”, quale settore a favore del quale intrageze interventi di sostegno
per I'innovazione e la ricerca per cercare di mgpere ai numerosi bisogni che
| cambiamenti demografici e il progressivo arreteato del welfare
richiedono. Tale ambito tematico € in linea conSkaategia Nazionale di
Specializzazione Intelligente, nonché con il pramelel “Parco della Salute,
della ricerca e dell'innovazione di Torino” nelleergione integrata del 2
novembre 2016 approvata con DGR 28-4150, che ihdavicampi di
applicazione di interesse strategico, e con leittidi ricerca previste nella
Citta della Salute di Novara, che corrispondone aticellenze e specialita di
ricerca presenti sul territorio regionale, a cuiRagione intende imprimere
ulteriore sviluppo;

una delle sfide piu attuali nellambito delleiSze della Vita &€ rappresentata
dalla trasformazione della medicina da prevalenteen&urativa” a medicina
“predittiva, preventiva, personalizzata e parteityad, con riferimento alla
capacita offerta dalle nuove tecnologie di oriemth ricerca e lo sviluppo



d)

e)

industriale verso la soluzione delle specifichggestze del singolo paziente
(medicina di precisione) nonché di coniugarla @adstenibilita delle stesse;

I'assistenza sanitaria pud costituire un potantzzo di promozione dello
sviluppo industriale ed economico, se, a fronteudi contesto di risorse
limitate, si stimola la ricerca scientifica a produ evidenze non solo di
efficacia clinica ma anche di costo-efficacia defleluzioni basate sulle
tecnologie piu innovative, nonché di costo-benddidi qualita della vita del

paziente;

la diagnostica basata sulle immagini e sulldisirdi Big Data costituisce uno

dei maggiori ambiti di sviluppo internazionalment®nosciuti;

f) tra le priorita del Servizio Sanitario Nazionateel’ambito della tutela della

9)

h)

salute e della prevenzione delle malattie, riemtriencampagne dcreening
oncologico, di documentata efficacia, al fine dintiuire a contrastare
specifiche forme neoplastiche;

I'Universita Degli Studi Di Torino, ed in parttare la facolta di Medicina e
Chirurgia, ha fra le linee di ricerca cui dedicamgpegno e fondi proprio
I'approfondimento in campo di epidemiologia e fatti rischio dei tumori,
per migliorare la comprensione di questa patologm,particolare con
metodiche di diagnostica che coinvolgano l'imagidgitale, viste le
potenzialita in termini di sviluppo di IntelligenzArtificiale e medicina
personalizzata;

la Regione Piemonte con DGR n. 67-47036 del G&6A®5 ha istituito il
Centro di riferimento per l'epidemiologia dei tumoe la prevenzione
oncologica (CPO Piemonte), successivamente rindmioan DGR 27-3570
del 4/7/2016 “Centro di riferimento per la prevem®m dei tumori e di
supporto all’assistenza e alla ricerca clinica” EJR con sede presso 'AOU
Citta della Salute e della Scienza di Torino. Teampiti del CRPT vi sono la
valutazione, il monitoraggio, la ricerca e I'orgarazione dei programmi di

screening sul territorio regionale;



)

)

K)

con D.G.R. n. 111-3632 del 02/08/2006 e sucweasf).G.R. 27-3570 del
04/07/2016 €& stato approvato il rinnovo del progream regionale
“Prevenzione Serena”, che comprende i tre prograwmiinscreening per i
tumori della mammella, del collo dellutero e dallan retto, organizzato
tenendo conto delle indicazioni espresse dalla abvan nazionale ed alla luce
delle continue acquisizioni scientifiche in materia

con D.G.R. n. 25-1513 del 03/06/2015 € statoreygto il Piano Regionale
della Prevenzione (PRP) per gli anni 2015-201&ttinazione della D.G.R. n.
40-854 del 29/12/2014, con la quale la Regioneaarovato gli indirizzi
generali per il PRP, individuando preliminarmenfgaogrammi sulla base del
contesto epidemiologico e delle azioni gia intrapreon i precedenti piani, in
attuazione di tutti i macro obiettivi e di tuttii glbiettivi centrali del PNP: fra
guesti, rientrano I'attuazione e I'implementazia® Programmi dicreening
Oncologici;

in particolare, il tumore del colon retto e udelle neoplasie a piu elevata
incidenza nel mondo occidentale e rappresentadensia causa di mortalita
per tumore per ambedue i sessi. || programma d@iesing ha I'obiettivo di
identificare precocemente le forme di cancro inv&sp riconoscere e la
rimuovere possibili precursori; la scelta dell’egamiu idoneo per tale
identificazione deve tenere conto di numerosi fattva cui: la sensibilita
diagnostica della metodica selezionata, la tipalatyimetodiche disponibili in
una determinata area geografica, il costo in rappalrbeneficio indotto e la
compliance del paziente. | programmi di screenirf@ooo il test di
rilevazione del Sangue Occulto Fecale (FIT) o lgn&idoscopia Flessibile
(FS) ed i pazienti risultati positivi al test dimo livello vengono invitati alla

colonscopia convenzionale (CC);

con Deliberazione n. 7-9016 del 25/06/2008, lan@ regionale ha approvato

lo schema di Convenzione tra Regione Piemonte, ddsitd degli Studi di
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Torino (Centro Interdipartimentale per le Bioteagé Molecolari), Azienda
Ospedaliera Universitaria San Giovanni Battista Tdirino (attualmente
denominata “A.O.U. Citta della Salute e della Se#nli Torino” — C.P.O.
“Centro di Riferimento per 'Epidemiologia e la Remzione Oncologica in
Piemonte”), CSI-Piemonte e im3D S.p.A. per l'atavae del “Centro di
Telediagnosi per la prevenzione secondaria delirear@ colon rettale con
Colonscopia Virtuale e CAD”- progetto denominatooteus. In data
27/11/2008 € stata sottoscritta la suddetta ComweazRep. n. 13987;

m) con D.G.R. n. 5-2251 del 27/06/2011, la Convemezie stata modificata per

p)

effetto dell’ingresso nelBoard Scientifico di Progetto del Direttore del
Dipartimento di Radiologia dellU.S.S.L. 20 di Ve ed e stata approvata la
proroga della stessa al 31/12/2013;

i risultati dello studio hanno evidenziato uranrinferiorita della CV CAD nei
confronti della FS come test di primo livello ngleéntificazione di neoplasie
avanzate del colon-retto e nelladesione al programdi screening.
L’adesione alla CV CAD ¢ risultata superiore a tudklla FS nei maschi;

la tecnologia CAD (Computer-Aided Detection: ghasi Assistita dal
Computer), software per l'individuazione automadizz di strutture sospette
per la presenza di neoplasia colorettale, che stgppb radiologo nella
refertazione, consente in particolare di velociezzat aumentare le capacita di
screening, nonché di ridurre eventuali controindimai in pazienti fragili;

alla luce di tali risultati, CRPT e Universitae@i Studi Di Torino hanno
proposto alla Regione Piemonte, con note agli @i Settore Sistema
Universitario, Diritto allo studio, Ricerca e Inramione, l'avvio di una
collaborazione finalizzata alla realizzazione di progetto di ricerca con
I'obiettivo di investigare se l'effetto protettivitella FS, che si & dimostrato
durare oltre 10 anni sui tumori distali, sia suffrde anche per i tumori
prossimali o si debba valutare un secondo esame doga 10 anni con una

metodica meno invasiva quale, ad esempio, la CV QADsperimentazione



Q)

verra condotta nelllambito del programmascieening regionale Prevenzione

Serena, su due sottogruppi di assistiti:

» persone di 68 anni sottopostesaeening con FS circa 10 anni prima, e
risultati negativi, per valutare il possibile beoef aggiuntivo ottenibile
offrendo un secondo test con caratteristiche devaspetto alla FS;

» persone di 68 anni che non hanno mai aderito iogolenza ad inviti di
screening;

* persone di 58 anni che rifiutano l'invito alla F8ecpotrebbero essere
disponibili a sottoporsi ad una metodica radiolagieeno invasiva rispetto
a quella endoscopica, che potrebbe essere offemie opzione al test FIT,;

la rilevanza di tale progetto e suffragata datlesiderazioni che seguono. I

programma dscreening Prevenzione Serena per i tumori del colonrettoerie

eseguito con I'offerta della FS di | livellma tantum nella vita, se il paziente
non aderisce, gli viene proposto il FIT, da ripetbrennalmente. Quando |l
paziente risulta positivo, esegue un esame di &mppionento, ovvero una
colonscopia convenzionale che esamina, ed evergaénrimuove i polipi

trovati, in tutto il colon. La CV CAD e I'esame piima scelta per i soggetti in
cui non é stato possibile completare la CC per ywnativersi dalla scarsa

preparazione intestinale, o per coloro che hanre eondizione clinica di

fragilita, co-morbidita, per i quali un esame ermgBco puod presentare rischi

maggiori di eventi avversi. | PROGETTO ha 'obMdtdi investigare se la FS
abbia un effetto protettivo sufficiente per l'idegiclo di vita di una persona,
anche dato che ora molti programmi sdreening hanno esteso l'eta dello
screening da 69 a 74 anni, in considerazione tlaigamento dell’aspettativa

di vita e dell'incremento dell'incidenza dei tumamlo rettali tra le persone

piu anziane. La proposta di un esame meno invd§iVoCAD o FIT), a circa

10-15 anni dal precedente esame di FS, risultagativ®, puo essere di

interesse per il soggetto, favorendo I'adesioneiadj I'effetto positivo della

prevenzione secondaria offerta. Inoltre, poich€laCAD visualizza tutto il



0

colon con una sensibilita media di poco inferiorka aCC, potrebbe
configurarsi come I'esame piu appropriato per kgdosi precoce di tumori
del tratto prossimale del colon. Inoltre per lesopeie di 68-69 anni di eta, a
maggior rischio di altre co-morbidita, si potrarvalutare eventuali percorsi
di follow-up meno invasivi. Obiettivo del PROGETT@ proprio la
valutazione, in termini di appropriatezza, adesioae detection rate
dellimpatto potenziale di un protocollo sireening che preveda la ripetizione
di un test successivamente all’esecuzione dellarihire, grazie alla natura
digitale delle immagini e ad una raccolta strutirdei dati, ottenute tramite
'esame di CV CAD, sara possibile, previa accettagidel paziente e firma
dell’appropriato consenso informato in ottemperanta GDPR 679/2016,
archiviare | dati in banche dati, per consentiferiori studi o analisi
epidemiologiche, per I'evoluzione tecnologica délCutilizzato nel progetto
e per lo sviluppo di ulteriori algoritmi e sistewi Intelligenza Artificiale al
fine di favorire lo sviluppo sul territorio di nuoprodotti commercialmente
interessanti per una personalizzazione della meslgreventiva;

ritenuto che I'avvio di una collaborazione trRET, Universita Degli Studi Di
Torino e Regione Piemonte costituisca il modo piiciente, efficace ed
economicamente vantaggioso per la realizzaziondirdastituzionali e degli
obiettivi comuni sopra descritti;

visto l'articolo 15 della legge 7 agosto 199241 e s.m.i. che prevede che le
Pubbliche Amministrazioni possono concludere trao loaccordi per
disciplinare lo svolgimento in collaborazione diata di interesse comune;

In ottemperanza a quanto previsto dall'artic)acomma 6 lett.c) del decreto

legislativo 18 aprile 2016, n.50;

u) considerato che l'accordo stabilisce una collabione tra soggetti pubblici

finalizzata al conseguimento di obiettivi comunclee e retta esclusivamente

da considerazioni inerenti all’interesse pubblico;



V) preso atto che I'impatto atteso del progettcsigmificative ricadute, quali: la
disponibilita di informazioni sulla prevalenza dieammomi avanzati/CCR a 10-
15 anni dalla FS di screening, la possibilitawdra dati per valutare il rischio
in questo gruppo di persone e l'impatto di un pecotlm di screening che
preveda la ripetizione di un test, con importaigercussioni sulla diagnosi
precoce di un tumore che ha un’incidenza in aumento tasso di mortalita
molto elevato, se diagnosticato in fase avanzata;

w) preso atto che si sono svolte riunioni di cooadnento tra i rappresentanti
CRPT, Universita Degli Studi Di Torino e Regionesfidbnte inerenti alla
pianificazione dei lavori, sulla base della qualstata sviluppata da CRPT e
Universita Degli Studi di Torino la ‘pianificazioneperativa’ di cui

all’allegato A del presente accordo,

Tutto cio premesso le Parti convengono quanto segue

TITOLO | — DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 1

Le premesse costituiscono parte integrante dedisgmte Convenzione.

Art. 2 - definizioni

CAD: e acronimo di Computer-Aided Detection (Diagnéssistita dal Computer)
software per lindividuazione automatizzata di gtrre sospette per la presenza di
neoplasia colorettale, che supporta il radiologbanesfertazione)magari la prima
volta in cui compare il termine;

CC: é acronimo di Colonscopia Convenzionale, ermjusa

CV: e acronimo di Colonscopia Virtuale

FIT: test di ricerca del sangue occulto fecale

FS: rettosigmoidoscopia flessibile



PROGETTO: progetto di ricerca “Pilota di screenpey la prevenzione secondaria
del carcinoma colon rettale con colonscopia vigu@AD”

TITOLO Il = ATTIVITA’

Art. 3

Le Parti si impegnano ad instaurare un rapportootlaborazione, finalizzato alla
realizzazione del PROGETTO, che consiste in unigti di screening
clinico/scientifico per il carcinoma colonrettal@amite CV CAD, che viene attuata
secondo quanto previsto dal documento “Pianificaziooperativa”, di cui
allAllegato A) del presente Accordo. In partic@date Parti, nell'ambito delle
rispettive competenze istituzionali, si impegnarmbaborare, per tutta la durata del
presente accordo, impegnandosi a mettere a disposize proprie conoscenze,
risorse e strutture ed attuando puntualmente glegmi assunti, per la realizzazione
degli scopi e per il raggiungimento degli obiettprievisti, al fine di accelerare la
realizzazione di nuovi modelli e metodiche nel canella prevenzione del tumore

del colonretto.

Art. 4
In applicazione delle disposizioni sopra richiamaikfine della realizzazione del
PROGETTO de quo:

- ’AOU (attraverso la SSD Epidemiologia, ScreenfdBPT) si impegna a svolgere
le seguenti attivita progettuali di propria compe

A. Attivita 1: redazione di tutta la documentaziome sottomissione al
Comitato Etico competente (in collaborazione comldj

B. Attivita 2:

a. identificazione e selezione (verifica, attraverentatto con i
medici di famiglia di riferimento, della presenaagentuali
criteri di esclusione) della popolazione bersaglio;

b. randomizzazione;
c. invio degli inviti e dei solleciti per i non exenti;



C. Attivita 3:

a. gestione appuntamenti di primo livello CV CADnN (i
collaborazione con UniTo) e secondo livello (coko@a a
seguito di esito positivo di FIT o CV CAD), comegvviene per
il normale programma dscreening. Le colonscopie, indotte da
esito positivo alla CTC, verranno eseguite pressaentro
unificato di endoscopia afferente alla SCDU Gasttemlogia
del’AOU Citta della Salute e della Scienza; leardcopie indotte
da FIT positivo verranno eseguite presso i centrerdloscopia
dellASL Citta di Torino che gia oggi svolgono qtesittivita;

b. esecuzione dei test FIT (Operato da: Laborateci@ening AOU
Citta della Salute);

D. Attivita 4:
a. accettazione e registrazione esiti del FIT,;

b. accettazione e registrazione esito delle colmuisadi secondo
livello (da FIT + o CV CAD +);

c. invio dei referti FIT e CV CAD per i soggettigeivi;

E. Attivita 5: Monitoraggio del processo e valutee dei risultati (in
collaborazione con UniTo);

- I'Universita Degli Studi Di Torino si impegna avdgere le seguenti attivita
progettuali di propria competenza:

A. Attivita 1: Redazione di tutta la documentazi@sottomissione al Comitato
Etico competente (in collaborazione con CRPT);

B. Attivita 3: svolta presso la Radiologia AOU @Gitlella Salute:

a. gestione appuntamenti di primo livello CV CAD (i
collaborazione con CRPT);

b. esecuzione degli esami di CV CAD e gestionggdrafondimenti
di reperti extra-colici;

c. lettura delle CV da parte di lettori espertiaeéfertazione di
esami di screening e con esperienza nell’'uso dé& Cén
paradigma primo lettore;

C. Attivita 4: Registrazione esiti CV CAD;
D. Attivita 5: Valutazione dei risultati (in collalbazione con CRPT);
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- la Regione Piemonte — Direzione Competitivita Siskema Produttivo — si impegna
a svolgere le seguenti attivita di propria compete
o analisi delle opportunita di ricerca e sviluppo tsoenti dalla
sperimentazione;
o individuazione di traiettorie tecnologiche innovatida tradurre nei piani
e programmi regionali per la ricerca e sviluppambito sanitario;
o valutazione delle prospettive di sviluppi indudiriad alto impatto in
termini di rapporto costi efficacia derivanti datiecnologie innovative

coinvolte nella sperimentazione;

- la Regione Piemonte — Direzione Sanita — si impeg svolgere le seguenti attivita
di propria competenza:
o aggiornamento applicativi e adeguamento sistemarmdtivo dello

screening.

Nel documento denominato “Pianificazione operativebno specificatamente
elencate e dettagliate: a) le fasi di realizzazideleprogetto, b) le attivita elementari
che compongono ciascuna fase, c) la “Parte” chdaheompetenza di ciascuna
attivita elementare.

L’attuazione del Progetto potrebbe evidenziare idegistamenti di attivita, tempi e
costi. In tale eventualita, le Parti si impegnamodsora a collaborare attivamente al
fine di portare a compimento il Progetto.

Ciascuna “Parte” garantisce il corretto svolgimesetie attivita elementari di propria

competenza.

Art. 5 - governance
Onde assicurare un corretto ed efficiente goverelte dattivita di cui al presente
Accordo, necessario per l'attuazione e la realimrezdel PROGETTO si prevedono

| seguenti organi digovernance”.
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La gestione operativa del PROGETTO ¢ affidata ainpa dell’Accordo che la
eserciteranno per il tramite di un Comitato di Fetbg composto da rb membri:
o 2 (due) referenti del’AOU Citta della Salute eldebcienza di Torino, di
cui almeno 1 (uno) in rappresentanza del CRPT,
o 2 (due) referenti di UniTo;

o 1 (uno) referente di Regione Piemonte.

| membri resteranno in carica per tutta la duraiaRitogetto, salvo il caso in cui, per
dimissioni o per altra causa, cessino anticipataenigproprio incarico: in tal caso si
provvedera alla loro sostituzione con soggettiati pompetenza secondo i criteri di
cui al precedente paragraftl. Comitato di Progetto assumera le decisioni a
maggioranza dei propri componenti e con lo stesgerio nominera al suo interno
un Presidente.

Il progetto avra due responsabili denominati risp&tnente “Investigatore
Principale”, con responsabilita sul’andamento ctasgivo del Progetto, e un “Co
Investigatore Principale” responsabile della gestidelle attivita di diagnostica per

iImmagini. Tali_investigatori non_ comporteranno alcun onere agiuntivo a carico

dellAmministrazione regionale. Ciascun “Investigatore” per quanto di sua

competenza dovra in particolare assolvere ai sége@mpiti, curando:

- la concreta attuazione delle attivita progettoaliloro complesso;

- il monitoraggio delle attivita di ciascuna Parie, riferimento ai tempi ed agli
obiettivi pianificati, sentito il parere obbligatore vincolante del Comitato di
Progetto;

- l'analisi di eventuali scostameriiudget-consuntivo e I'implementazione di azioni

correttive, sentito il parere del Comitato di Pribge

Gli “Investigatori” riferiranno costantemente innge alle riunioni del Comitato

(convocate dal Presidente indicativamente una \agta sei mesi, o, altrimenti, su
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istanza di uno degli altri componenti il Comitat@ndamento delle attivita di propria
competenza e sottoporranno le decisioni rilevdrdua vaglio.

Le parti individuano i seguenti referenti in seh@€amitato:

Dott. - in qualita di -
UniTo;

Dott. - in qualita di -
AOU CRPT e “Responsabile del Progetto”;

Dott. - in qualita di -

Regione Piemonte.

Ciascuna delle Parti avra facolta di sostituire gmalsiasi momento il proprio
responsabile con altro Referente di pari competeinz@egnandosi ad indicare alle
controparti - tramite comunicazione scritta - ilnmoativo del nuovo Referente, a
condizione che le altre Parti non oppongano il poopmotivato rifiuto alla

sostituzione.

L’indirizzo e la governance delle attivita clinisgientifiche fara capo ad uBoard
scientifico di progetto nominato dalle “Parti”’, secdo le modalita indicate al
presente punto.

Il Board scientifico di progetto sara costituito da un gromi lavoro formato da 3
membri nominati con 'unanime gradimento dei refdéirdi cui al precedente punto, e
di cui 1 (uno) di nomina UniTo, 1 (uno) di nomineRET, 1 (uno) di nomina
congiunta UniTo e CRPT. | suoi componenti, salvossegione anticipata
dell’incarico, resteranno in carica per tutta laada del PROGETTO. La eventuale
sostituzione di uno o piu membri, avverra secondstgssi criteri di cui sopra fissati

per la prima nomina.
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Il Presidente, nominato dBbard scientifico di progetto, € responsabile per laathr
dell'intero Progetto, degli aspetti epidemiologei di validazione dei dati della
sperimentazione clinica.

Il Board scientifico di progetto, inoltre:

- rappresentera il Progetto nelle sedi clinicotsttiiche istituzionali, avra la
responsabilita dell'attivita clinico-scientifica alézzata, il compito di verificare |l
corretto adempimento delle attivita pianificate tede ambito, nonché quello di
definirne le azioni correttive.

- esprimera al Comitato di progetto proposte erpaddti ad assicurare che le attivita
del Progetto siano costantemente adeguate ai @i, se sottoporra al parere
conforme del Comitato di Progetto le decisioni cltadano o comunque incidano
sulle attivita di competenza di quest’ultimo.

- si incontrera in via ordinaria con cadenza almeimoestrale per tutta la durata del
Progetto. La convocazione sara curata dal Presidd#ito stesso, che presiedera le
riunioni.

Il Board scientifico di progetto potra essere convocatovi@ straordinaria, su
richiesta di ciascuno dei suoi componenti.

Quali componenti ddBoard Scientifico vengono individuati:

Dott

Dott.

Dott.

TITOLO Il - MODALITA DI SOSTEGNO DELLE ATTIVITA

Art. 6

Regione Piemonte - Direzione Competitivita del @iz Produttivo - partecipa al
rimborso delle attivita svolte e delle relative speostenute per la realizzazione del
suddetto PROGETTO fino ad un importo massimo d8&.35,00, di cui: massimo
€ 66.556,00 per le attivita progettuali svolte d®W (CRPT) e massimo €
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313.769,00 per le attivita progettuali svolte daiiversita di Torino. Il suddetto
importo verra erogato ai soggetti beneficiari ausiegdella verifica e approvazione,
da parte della Regione, delle spese sostenute dicoamtate e riconosciute
ammissibili. Il contributo, a titolo di rimborsi deosti sostenuti € erogato a ciascun
beneficiario con le seguenti modalita:

- una prima quota pari ad un massimo del 50%adedributo spettante a titolo di |
rata, a seguito della sottoscrizione dell’accord@splicita richiesta della Parte;

- una 0 piu guote a stato avanzamento lavori fidoua max dell’'80%, dietro
presentazione della rendicontazione della primataggia erogata ed in rapporto
allammontare delle spese ulteriori effettivamestestenute, corredate di idonea
documentazione;

- una quota a saldo pari al 20% dietro presemaze verifica della rendicontazione
finale.

Per una piu puntuale definizione delle modalitéetidicontazione si rinvia alle Linee
Guida che saranno oggetto di approvazione da gali@ Regione Piemonte, allegato

B) del presente accordo.

TITOLO IV - DURATA DELL’ACCORDO E MODALITA DI REVIS IONE

Art. 7

La durata del presente Accordo decorre dalla diasattoscrizione dello stesso sino
al 31/07/2021 — salvo eventuali proroghe da formaalisi secondo quanto disposto al
successivo art. 8 e necessarie per il completogsuehto delle attivita volte alla
realizzazione del PROGETTO.

Art. 8

Le Parti potranno di comune accordo rivedere itotat in parte le disposizioni

dell’Accordo, incluse eventuali proroghe, qualordervengano modificazioni che
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possano comportare un mutamento delle modalitivalgisnento delle attivita in

oggetto o delle condizioni di svolgimento dellavatth medesime.

Le modifiche e gli adeguamenti previsti nel preseatticolo verranno formalizzati

per iscritto con appositaddendum alla presente convenzione.

Art. 9

Fatta salva la revoca di cui al precedente artjcblpresente Accordo si risolve
gualora le parti abbiano commesso gravi, ripetutdeganti inadempienze rispetto

agli impegni assunti nello stesso, avuto rigualtmizresse dell’altra.

Ciascuna parte, qualora intenda avvalersi dellasdia di risoluzione, contesta alle
altre Parti I'inadempienza riscontrata entro 3@r({ta) giorni, intimando alla parte
inadempiente di rimuovere le cause di inadempimentoo 60 (sessanta) giorni. A
seguito della predetta contestazione, la Parte estaih puO presentare

controdeduzioni entro i successivi 30 (trenta) mgior

Qualora, a seguito della contestazione o dell'iagmne di cui sopra, la Parte
contestata non elimini entro il termine convenué dause dell'inadempimento
ovvero, qualora le parti diligenti non ritenganaettabili e soddisfacenti i motivi
addotti nelle controdeduzioni, puo essere richidstarisoluzione del presente

accordo.

Art. 10

Il presente Accordo viene redatto in quattro esameld e esente da imposta di bollo
ai sensi del D.P.R. n. 642/1972, Allegato B, artd &erra registrato solo in caso d’

usSo con spese a carico della parte richiedente.
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Art. 11

Per la soluzione di eventuali controversie e coemtetil Foro di Torino.

Art. 12 - comunicazioni

Qualsiasi comunicazione dovra essere effettuata iperitto e si intendera
efficacemente e validamente eseguita al ricevimatdtbapposito messaggio di
conferma, se effettuata a mezzo posta elettrorectficata (PEC), sempre che sia

indirizzata come segue:

se allUNITO, indirizzo PEC:

All'attenzione di:

- se a AOU, indirizzo PEC:

All'attenzione di

- Se alla Regione, Direzione Competitivita del 8&isa Regionale, indirizzo
PEC:

All'attenzione di

- Se alla Regione, Direzione Sanita, indirizzo PEC.:

All'attenzione di

17



Letto, approvato e sottoscritto,
Torino,

Regione Piemonte
XXXXXXX

Firmato digitalmente ai sensi dell’art. 24 del &sL@ marzo 2005, n. 82

Regione Piemonte
XXXXXX
Firmato digitalmente ai sensi dell’art. 24 del L@ marzo 2005, n. 82

Universita di Torino
YXOOOXXXXXX

Firmato digitalmente ai sensi dell’art. 24 del L@ marzo 2005, n. 82

AOU Citta della Salute e della Scienza di Torino
XXXXXXXXXXX

Firmato digitalmente ai sensi dell’art. 24 del L@ marzo 2005, n. 8
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Allegato 2

ATTIVITA

COSTO

UNITA

TOTALE

organizzazione incluse preparazioni intestinali 17 3.200 CPO 52.800
Laboratorio (FIT) incluso acquisto provette 4,0 2.000 CPO 8.000
Pubblicazioni, convegni, viaggi 5.756 1 CPO 5.756
TOTALE 66.556

radiologia incluso gastrographin e gestione reperti extracolici 185 1.275| UNITO 235.875
endoscopia (FIT) inclusa istologia 15 2.000{ UNITO 30.000
endoscopia (CTC) inclusa istologia e preparazioni intestinali 33 1.275| UNITO 42.075
Pubblicazioni, convegni, viaggi 5.819 1| UNITO 5.819
TOTALE 313.769

380.325

PO D, ONA O
STUDI IPOTESI DIMENSIONE
prevalenza di neoplasia Per dichiarare come significativa una differenza di 1.5%
Studio su avanzata nel gruppo CTC: 2.5% |[trala CTC ed il FIT primo passaggio sono necessari
aderenti con almeno 1000 esami di CTC e 2000 FIT. Assumendo
FS negativa. prevalenza di neoplasia che I'adesione al rinvito sia del 60% sono necessari

avanzata primo round FIT: 1.0%

complessivamente 5000 inviti.

Studio offerta
sequenziale
CTCvs FIT

15% di rispondenza al FIT

Con 1000 inviti FIT e 500 inviti CTC si potrebbe
evidenziare un incremento della partecipazione alla CTC
del 6% in termini assoluti. L’adesione alla CTC verrebbe
stimata con una precisione pari a + 3.5%

Studio offerta

CTC in non 20% di adesione alla CTC tra Invitando 500 persone si potrebbe stimare la
aderenti 68 non aderenti rispondenza con una precisione pari a + 3.5%.
anni
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ALLEGATO A

PIANIFICAZIONE OPERATIVA

a) le fasi di realizzazione del progetto;
b) le attivita elementari che compongono ciascasa;f
c) la “Parte” che ha la competenza di ciascunuit@telementare.

Il Progetto nel suo insieme consta di 3 fasi:

FASE 1: PREPARATORIA.
ATTIVITA 1.
Competenza: CPO-CRPT (AOU) (di seguito CPO peritapvUNITO

In questa fas€PO e UNITO si occupano di preparare e consegnare la documendsal

Comitato Etico competente per poter avviare loistidengono operati gli adeguamenti previsti al
sistema informatico in modo da consentire la sugeaselezione della popolazione bersaglio come
definita nel protocollo di studio e approvata dah@tato Etico. Si stima che la preparazione e la
sottomissione al Comitato Etico della documentaziefiattesa del parere possa impegnare 3-4
mesi. Nello stesso tempo dovrebbe essere possiiipletare le modifiche necessarie al sistema
per l'identificazione delle popolazioni bersagliance da protocollo di studio che viene sottomesso

per parere.

ATTIVITA 2:
Competenza: CPO-CRPT (AOU)

Una volta che si e ottenuto il parere favorevoleGtamitato Etico e che le modifiche sul sistema
informatico dello screening sono state comple@aggssibile individuare la popolazione bersaglio,
come descritto nel protocollo di studio.

(a) E necessario, tramite la collaborazione deiichédlmedicina generale, verificare eventuali
criteri di esclusione dallo studio dei soggettiefatt parte della popolazione bersaglio. Tale
verifica avverra, come gia succede nel programnsarmiening istituzionale (quindi questa
parte dell’attivita € in capo &PO), inviando a ciascun MMG la lista di chi tra i $uo
assistiti sarebbe eleggibile, chiedendo di cordarelche possa rientrare o0 meno nei criteri di



inclusione. Tale operazione sara ripetuta una al@no, man mano che nuovi soggetti
entrano a far parte della popolazione bersaglio.

(b) Ottenuta la popolazione invitabile allo studibprocedera a randomizzarla nei bracci
previsti. Tale randomizzazione puo essere opeegizasmodifiche del sistema informatico;
in quanto é gia presente un modulo di randomizra&ziatilizzato per studi analoghi. Ogni
volta che venga identificata una nuova quota dgstigche possono essere invitati, essi
verranno randomizzati, I'attivita verra effettuaia CPO.

(c) I CPO si occupa di redigere le lettere d’invito spetiéqer lo studio e di inviare gli inviti,
come da normale prassi per I'invito al FIT, e, ac@do con le agende della Radiologia di
Citta della Salute, per quanto riguarda gli esan@i\d CAD. Questi ultimi, infatti,
recheranno sulla lettera di invito un appuntam@nédissato, come gia avviene per i
programmi di screening oncologici che prevedontegshda eseguire presso una struttura
sanitaria. Sulla base della prassi gia in uso, texaémente modificata per rispettare i tempi
dello studio, verranno inviati anche dei solleaithi non ha aderito al primo invito.

Questa Attivita € prevista per tutta la duratardelutamento nello studio (18-24 mesi) e si svalger
parallelamente all'attivita di invito prevista pgesoggetti inseriti nel programma regionale.

Per il sottoprogetto che mira a valutare la risgored all’'invito a CV tra i soggetti 58enni che
rifiutano la FS, il reclutamento avverra nell’antbdella normale attivita di richiamo di questi
soggetti gia prevista dal protocollo regionale dugata sara in questo caso relativamente breve (< 6
mesi) data la dimensione prevista del campionenaiaerosita degli inviti ai non aderenti. Per
controllare per il possibile effetto di variaziar@suali nella rispondenza legate al periodo di

calendario, gli inviti per questo sottoprogettoraeno programmati in due periodi diversi.

FASE 2: ARRUOLAMENTO ED ESECUZIONE DEGLI ESAMI
ATTIVITA 3:
Competenza: CPO-CRPT (AOU) - UNITO

In questa fas€PO sovrintende all’esecuzione dei test FIT pressalioratorio Screening
del’AOU Citta della Salute. Il progetto ha comeaaibivo I'esecuzione di 2.000 test FIT
supplementari rispetto al programma istituzionale.

Inoltre, in collaborazione cadNITO, gestisce gli appuntamenti degli esami di | livall CV

CAD, che vengono svolti presso la Radiologia 1UAélU Citta della salute.



La lettura radiologica di tali esami, per garankir@ecessaria qualita allo studio, potra essere
effettuata esclusivamente da parte di lettori éspela refertazione di esami di screening e con
esperienza nell’'uso del CAD con paradigma primiotet

Nel caso in cui i soggetti risultino positivi akteldi primo livello, sia esso FIT o CV CARQPO
gestisce I'appuntamento per eseguire I'approfondimendoscopico, come gia avviene per il
programma istituzionale Prevenzione Serena panibte del colonretto; le colonscopie, indotte da
esito positivo alla CTC, verranno eseguite prekseritro unificato di endoscopia afferente alla
SCDU Gastroenterologia del’AOU Citta della Salatdella Scienza; invece quelle indotte da FIT
positivo verranno eseguite presso i centri di ecdpis del’ASL Citta di Torino che gia oggi

svolgono questa attivita.

Nei casi in cui, alla lettura degli esami di CV CAélfettuata da radiologi esperti, vengano visti
reperti extra-colici ritenuti rilevanti dal puntewdsta clinico, verranno segnalati al pazientedee
del centro di e riportati in CRF. La radiologia #l8l’AOU gestira gli eventuali approfondimenti
indotti a seguito di tali reperti fino alla diagmasdirizzando il paziente ad un eventuale
trattamento. Il follow-up di tali esami non € instuin questo progetto di studio se non per quello
che riguarda la raccolta dati, che verra esegait@RO per i pazienti la cui sede di trattamento e

nota.

ATTIVITA 4:
Competenza: CPO-CRPT (AOU) - UNITO

Tutti gli esiti degli esami condotti nella popolaze che ha accettato di partecipare allo studio
devono essere registrati sia nel sistema informatetlo screening, che deve essere modificato per
accettare i dati di una popolazione che di sol@o wiene invitata, sia sul database specifico dello
studio, per consentire le successive analisi. ISilstemi saranno interconnessi per favorire la
facilita di immissione dati e successive analisst¥ il numero di pazienti previsti, numericamente
non molto grande, alcune attivita di monitoraggigestione potrebbero essere gestite senza
necessariamente sviluppare ed effettuare moditickestema ad hoc.
a. Vengono effettuate le modifiche necessariest¢sia informatico dello screening
istituzionale in modo da rendere possibile la rtegzsone degli esiti degli esami di FIT in
una popolazione diversa da quella attualmentedtavé degli esiti degli esami di CV CAD

al I livello, oltre a rendere effettivo I'invio dellettere con gli esiti per tutti gli aderenti.
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I CPO esegue a sistema I'accettazione e la registraziegk esiti di tutti gli esami FIT
eseguiti nel corso della sperimentazione, comegiégene per il programma di screening
istituzionale.

c. UNITO, attraverso l'unita operativa della S.C. RadicdofjU si occupa di registrare I'esito
di tutti gli esami di CV CAD e di compilare, perpaopria parte, la CRF dello studio. Con
cadenza settimanale, o se possibile in tempo realsgnno comunicati al CPO i soggetti
risultati positivi, in modo che sia possibile predere tempestivamente a contattarli per
programmare I'approfondimento necessario.

d. Il CPO si occupera di registrarne gli esiti degli apprafionenti endoscopici eseguiti per i
soggetti positivi al test di | livello (FIT o CV (3), e della gestione dell’eventuale follow
up dei pazienti inseriti in un protocollo di sorliegza post-polipectomia

e. Come avviene per i soggetti invitati nel’amidie programma regionale, tutti i soggetti che

hanno partecipato allo studio e che hanno effeittest risultati negativi riceveranno a casa

una lettera sul proprio esito che potranno conserganostrare al proprio MMG per

aggiornare la storia medica personale.

FASE 3: ANALISI DELL’ANDAMENTO E DEI RISULTATI OTTE  NUTI
ATTIVITA 5:
Competenza: CPO-CRPT (AOU) - UNITO

Durante tutto il periodo di studidNITO e CPO, per le attivita di loro competenza, compiranno un
monitoraggio trimestrale dell’andamento dello stydh termini di soggetti invitabili, soggetti che
aderiscono all’offerta del test e che accettanesdere arruolati.

Al termine del numero di esami effettuati per o&ienun campione statistico sufficiente ad
evidenziare il risultato immaginato, I'arruolamel@ pazienti verra concluso e cominceranno le
analisi dei dati raccolti, verranno effettuate &iaitatistiche, scritti dei report in merito, che
verranno anche sottoposti per la pubblicaziongiste peer reviewed. | risultati verranno poi

diffusi nell’ambito di corsi e convegni del setta@r@ppositamente organizzati.
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Allegato B

ACCORDO DI COLLABORAZIONE TRA REGIONE PIEMONTE, UNI VERSITA DEGLI
STUDI DI TORINO E AOU CITTA DELLA SALUTE E DELLA SC IENZA DI TORINO
PER LA REALIZZAZIONE DEL PROGETTO DI RICERCA “PILOT A DI SCREENING
PER LA PREVENZIONE SECONDARIA DEL CARCINOMA COLON R ETTALE CON
COLONSCOPIA VIRTUALE CAD"

LINEE GUIDA PER LA RENDICONTAZIONE DELLE SPESE

1) Elementi Generali

La rendicontazione delle spese sostenute per lizzazaione del progetto e attribuita ad un soggetto
coordinatore dell’attivita di ricerca che assiclaaaccolta, I'organizzazione, la predisposizioria e
presentazione del rendiconto periodico alla RegRieenonte, anche per conto dei partner coinvolti
nel programma sulla base delle informazioni ford&ebeneficiari del finanziamento regionale.

Universita degli Studi di Torino e AOU Citta delialute e della Scienza di Torino adottano tutte
le misure idonee per l'applicazione delle lineedguin oggetto, relativamente alla quota di
rimborso erogata a loro favore, e curano la trasions dei dati e delle informazioni al soggetto
coordinatore del progetto.

La durata del progetto decorre dalla data di digzione di inizio attivita, che dovra essere
formalizzata mediante una Dichiarazione sostitutlvaertificazione e/o di Atto di Notorieta (artt.
19, 19 bis, 46, 47 D.P.R. 28 dicembre 2000 n. 44bnei.) presentata alla Regione Piemonte,
Direzione Competitivita del Sistema Regionale SigtdJniversitario, Diritto allo Studio, Ricerca e
Innovazione) da parte del soggetto coordinatorkattalita di ricerca.

Saranno ritenute ammissibili le spese sosteruedecorrenza dalla data di stipula dell’accordo,
ove tale data coincida con l'inizio attivita deflachiarazione di cui al precedente capoverso.

2) Erogazione del rimborso

Il rimborso delle attivita svolte e delle relatigpese sostenute per la realizzazione del suddetto
Progetto sara erogato a favore dei soggetti elpengprti indicati all'art. 6 della Convenzionepo
le seguenti modalita:

- una prima quota pari ad un massimo del 50% dafribmito spettante a titolo di | rata, a seguito
della sottoscrizione dellaccordo ed esplicita iesta della Parte. E’ onere del soggetto
coordinatore del progetto presentare, per contda dearte interessata la suddetta richiesta,
unitamente alla dichiarazione di inizio di attivith forma di Dichiarazione sostitutiva di
certificazione e/o di Atto di Notorieta (artt9, 19 bis, 46, 47 D.P.R. 28 dicembre (200D
445 e s.m.i;.

- una o piu quote a stato avanzamento lavori fehawma max dell’80%, dietro presentazione della

rendicontazione della prima quota gia erogata echpporto allammontare delle spese ulteriori

effettivamente sostenute, corredate di idonea deatemione (fatture quietanzate o da documenti
contabili di valore probatorio equivalente, etsecondo le modalita di cui al capo 6) del presente
documento;

- una quota a saldo pari al 20% dietro preseom&ze verifica della rendicontazione finale, cosi
come previsto al successivo capo 6), nonché saba ki una verifica finale atta a valutare, sulla



base della documentazione presentata e, se opppsulta base degli esiti di sopralluoghi presso
gli enti richiedenti il rimborso, I'effettiva realzazione, la coerenza del progetto realizzato ttis@e
quello approvato secondo le modalita di cui allavemzione in oggetto, la pertinenza e la congruita
dei costi effettivamente sostenuti

3) Costi ammissibili

Sono considerati ammissibili i costi di cui all’Amdo in oggetto, cosi come specificati nel relativo
allegato Pianificazione operativa e nel Business Rpprovato dal Comitato di progetto.

Nella realizzazione del progetto e con riferimeataosti esposti ai fini del rimborso Universita
degli Studi di Torino e AOU Citta della Salute dl@é&cienza di Torino dovranno operare nel pieno
rispetto della normativa in materia di contrattbplici.

Saranno riconosciute - secondo il criterio di “@dssolo i costi effettivamente sostenuti e liquida
all'atto della loro presentazione alla Regione.

Tali costi comprendono:

Costi del personale

riferito a ricercatori, personale medico, tecniil altro personale ausiliario adibito all’attivitia
ricerca, legati ai soggetti partecipanti da rappditlavoro subordinato a tempo indeterminato e/o a
termine, rapporto di collaborazione coordinat@oatinuativa, specifici contratti stipulati per
I'attivita di ricerca - ivi inclusi dottorati, asggi di ricerca, e le borse di studio ivi compreselte
che prevedano attivita di formazione attravergoaldecipazione al progetto;

Per quanto riguarda il costo del personale, siipasche:

il costo del personale con contratto a tenmubeterminato/determinato, € calcolato tenendo
conto dei seguenti parametri:

- Costo del lavoro (retribuzione annuale coempiva degli oneri fiscali, previdenziali,
assistenziali, TFR sia a carico del datordadoro che a carico del dipendente);

- Tempo di lavoro effettivamente dedicato pabgetto (da esprimersi in ore-giorni/uomo).

La documentazione giustificativa richiesta perdaes di spesa per il personale € la seguente:

Personale a tempo indeterminato

- Lettere d’incarico firmate dal responsabile dedtruttura o ordine di servizio con l'indicazione
delle attivita da svolgersi, del periodo in caidtessa deve essere svolta, del'impegno max
previsto sul progetto (espresso preferibilmenterergiorni/uomo);

- Copia dei curricula delle persone che partecigdmpwogetto firmato dagli stessi;

- Copia di tutti i time sheets a cadenza mensimdti dal dipendente e dal responsabile della
rispettiva unita operativa coinvolta;

- Copia dei cedolini;

- Prospetto di calcolo del costo orario;

- Prospetto riepilogativo rilasciato dal’Amminiagione dellEnte, attestante costo orario e le ore
impegnate nel progetto; queste possono esseréozeetidal responsabile della struttura, che firma
le lettere di incarico

- Riepiloghi dei dati relativi ai documenti di Sae

Personale a tempo determinato e nuovi contratti:

- Copia di tutti i contratti relativi ai ricercaioche partecipano al progetto contenenti I'indicazi
dell'oggetto e della durata del rapporto, della wesrazione prevista, delle attivita da svolgere e
delle eventuali modalita di esecuzione;

- Copia dei curricula delle persone che partecigdmpwogetto firmato dagli stessi;



- Relazione sull'attivita svolta dal lavoratoreniiata dallo stesso e dal responsabile del progetto;

- Copia dei cedolini/documenti di spesa equipoljent

- Copia di tutti i time sheets, per le attivita gtage in modo non esclusivo, a cadenza mensile
firmati dal responsabile della rispettiva unitperativa coinvolta. In alternativa Dichiaraziared
Responsabile dellimpegno prestato dal personatediendente;

- Riepiloghi dei dati relativi alla spesa;

- Copia dei documenti di spesa e dei mandati dapeto.

Costi relativi a strumentazione e attrezzature:

nella misura e per il periodo in cui sono utilizzar il progetto. Se gli strumenti e le attrezratu
non sono utilizzati per tutto il loro ciclo di vitper il progetto, sono considerati ammissibili
unicamente i costi di ammortamento corrispondeltéi durata del progetto, calcolati secondo
principi contabili generalmente accettati. Il costeve essere calcolato secondo le norme fiscali
vigenti e in base alla tabella dei coefficientadimortamento fissati con decreto del Ministeroedell
Finanze (attualmente D.M. 31 dicembre 1988 pubtdiceel Supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale del 2 febbraio 1989, come modificato ddacreto Ministeriale del 28 marzo 1996).

Nel caso un bene sia acquisito utilizzando la fodelaleasing’, sara riconosciuta soltanto la quota
capitale delle singole rate pagate, con esclugietia quota interessi e delle spese accessorie.

In caso di ammortamento la documentazione giuatifia & la seguente:

- Copia della fattura;

- Copia dell’estratto conto o0 mandato di pagameuietanzato;

- Prospetto di calcolo del’ammortamento imputakbileprogetto.

In caso di leasing:

- Copia della fattura;

- Copia dell'estratto conto 0 mandato di pagamejuietanzato.

- Prospetto di calcolo del canone in caso di wiliparziale accompagnato da una dichiarazione del
responsabile del progetto che giustifichi la petgale di utilizzo applicata.

Servizi di consulenza:

costi direttamente imputabili all’attivita di ricea relativi a servizi/prestazioni di consulenza e
contratti di collaborazione con societa o slngwofessionisti, nel limite massimo del 20% del
costo totale del progetto. Non sono ammesse leutam=e e le collaborazioni professionali a
carattere ordinario di tipo fiscale, legale, amsitirsitivo, contabile.

La documentazione giustificativa richiesta per tadee di spesa € la seguente:

- Copia del contratto stipulato e firmato per a@=mtne dalle parti con
l'indicazione delle prestazione richiesta, del pda in cui la stessa deve essere svolta in ioglaz
alle attivita necessari per la realizzazideW#intervento, dell'impegno massimo previssol
progetto;

- Copia del curriculum vitae firmato dal colente o brochure della societa di consulenza,;

- Copia della fattura/parcella;

- Copia dell’estratto conto o0 mandato di pagameuietanzato;

- Ricevute di versamento della ritenuta di accontel caso in cui non sia possibile produrre la
ricevuta della singola ritenuta d’acconto in quah&zienda effettua dei pagamenti cumulativi,
attestazione da parte dellamministrazione (espamesabile della struttura) della quota parte di
versamento riferita alla fattura/parcella del seo/pggetto di rendicontazione

- Relazione sui risultati ottenuti dalla prestagasel consulente (report o altra documentazione
dell'attivita prodotta redatto esclusivamental fornitore della consulenza).

Acquisto di materiali di consuma
relativo a materiali imputabili direttamente altigita di ricerca che esauriscono la loro funzione
nel momento in cui sono utilizzati, ivi compregarmaci.



La documentazione giustificativa richiesta per talee di spesa € la seguente:

- Copia della fattura;

- Copia dell’estratto conto o mandato di pagamejuietanzato.

Nel caso, debitamente motivato, in cui non sia ipdesprodurre fatturazioni ad hoc,occorrera
produrre copia della fattura generale e del redaiggamento, unitamente ad attestazione da parte
dellamministrazione (es. responsabile della stralt della quota parte di versamento riferita ai
materiali oggetto di rendicontaziane

Servizio effettuazione esami

comprende il costo effettivo di esecuzione delldomscopie di approfondimento e delle
colonscopie virtuali. Il costo di queste prestaz@derivato:

per la colonscopia virtuale, dall’analisi dei casindotta nell’ambito dello studio Proteus;

per la colonscopia ottica si assume il riferimeshédia tariffa regionale del programma di screening,
(DGR 27), aggiornata per quanto riguarda le colop&cindotte da CTC, per tener conto della
maggiore proporzione di positivi e del piu elevatlore predittivo (maggior numero di
polipectomie con esame istologico) La rendicontagiavverra secondo le modalita previste per il
programma di screening.

Missioni e trasferte

rimborso delle spese sostenute per eventuali missitrasferte strettamente necessarie all’attivita
di ricerca.

| costi relativi comprendono le spese per i viaggvjtto e I'alloggio del personale che si occupa
dell’'esecuzione del progetto. Non sono ammiss#pése per la partecipazione a eventi che non
hanno finalita interne al progetto anche se attinen temi inerenti all’esecuzione dello stesso
Tali spese possono essere riconosciute in confarahitrattamento previsto dal CCNL o aziendale
di riferimento.

Di norma per i trasporti devono essere utilizzatieizzi pubblici.

Puo essere autorizzato direttamente I'uso del mezaprio nei seguenti casi, per cui si dovra
fornire dimostrazione di oggettiva impossibilita iiggiungere i luoghi sede dell'azione con i
normali mezzi pubblici e complessiva maggiore ecoicda.

Anche l'uso del mezzo aereo e consentito in accomle previsioni del regolamento aziendale.
Tuttavia € onere dell’ente fornire la dimostraziates presupposti delluso del mezzo aereo, Iin
relazione alla distanza dei luoghi da raggiungamnfalmente per percorrenze non inferiori a 500
km) o comunque quando sia obiettivamente piu caewés o piu rispondente, con riguardo alle
spese complessivamente considerate ed allo scdpdaggio rispetto all’utilizzo di altri mezzi
pubblici o privati.

Non sono ammesse spese di taxi o vetture noleggsalvo reali e documentate impossibilita a
raggiungere agevolmente e tempestivamente |la sezie i svolge la prestazione.

La documentazione (in copia) analitica delle sp#isgaggio, vitto e alloggio € sempre necessaria
unitamente a copia della nota spese.

La documentazione giustificativa richiesta per talee di spesa € la seguente.

a) in caso di riunioni tra partner:

- Convocazione del coordinatore, ordini del giorwverbali;

- Ogni altra prova dell'inerenza al progetto e aallia necessita.

In caso di partecipazioni a seminari o congressi:

- Copia del programma della manifestazione e ¢ tcib che permetta di dimostrare la relazione
tra i costi di partecipazione e gli obiettivi debpgetto.

b) in tutti i casi:

- Copia delle autorizzazioni dei responsabili di gatbo allo svolgimento della missione;

- Copia delle note spese, sottoscritte dal petsartee viaggia, contenenti il dettaglio delle silego



spese sostenute con allegate le copie dei docurdentaggio e trasferta (biglietti di trasporto,
ricevute fiscali di alberghi, ristoranti etc.);
- Motivazione della missione.

Altri costi direttamente imputabili all’attivita di ricerca:

guelle tipologie di spese che, non essendo digcibili ad una delle altre categorie di spesapson
effettivamente indispensabili per le finalitd geogetto approvato.

La documentazione giustificativa richiesta per tadee di spesa € la seguente:

- Copia della fattura;

- Copia dell’estratto conto o mandato di pagameietanzato.

Spese generali:

direttamente imputabili all'attivita di ricerca teelmisura pari al 5% del costo totale del progetto.
Per tali spese non € necessaria la presentazilaeddeumentazione giustificativa. Il soggetto che
espone tale spesa tiene a disposizione prove dotane di valore almeno pari allimporto
imputato, atte a giustificare le spese generatiadate su base forfetaria;

LV.A.:

tutti i costi devono intendersi al netto dell'lVAyttavia, nel caso in cui la rendicontazione destico
imputabili al progetto sia presentata da un soggette non pud recuperare, parzialmente o
totalmente, I'eventuale IVA sui suddetti costi, dmota dell'lVA non recuperata pud essere
considerata come costo ammissibile.

4) Spese non ammissibili
Non si ritengono ammissibili e, conseguentemeirt&harsabili i seguenti costi:

- i costi gia sostenuti con il contributo di alfsrogrammi pubblici: internazionali, comunitari,
nazionali o regionali;

- i costi relativi a mobili ed arredi

- lacquisto di automezzi o autovetture ad eawezidi mezzi specificamente attrezzati come
laboratori mobili ove necessari per lo svolgimetédie attivita di ricerca;

- qualsiasi tipo di manutenzione straordinaria;

- 'acquisto di attrezzature usate;

- oneri finanziari (interessi debitori, spese edgerdi cambio etc.);

- qualsiasi spesa relativa a controversie, ricoesiipero crediti, etc.;

- spese accessorie quali, ad esempio, spese paileore legali, parcelle notarili, altre consulenze
tecniche non direttamente connesse con lo svoldorall’attivita di ricerca;

- 'accumulo di scorte;

- la valorizzazione economica di quei beni o serviessi a disposizione da terzi a titolo
gratuito.

5) Variazioni

| costi devono essere contenuti nei limiti (peunate per importo) previsti dal Budget approvato

dal Comitato di progetto per ciascuna voce di spesa

Nel caso di eventi inattesi, non prevedibili al nemto della progettazione dell’attivita di ricerca e
tali da incidere sui costi di realizzazione deliessa, saranno riconosciuti ammissibili sir a
un massimo del 10% del costo del progetto (cidetdle delle spese al netto delle spese generali e



degli imprevisti). Scostamenti superiori sono poBlodi previa approvazione del Comitato di
progetto e comunicazione alla Regione Piemonte.

Fermo restando le quote di contributo regiensiabilite nella Convenzione, per assicudare
necessaria flessibilita in fase di esecuzideé progetto, € consentita la modifica deldget
nella misura del 20% del costo complessivamesgecificato nel Business Plan per ciascuna
della diverse fasi di attivita. Scostamenti supergono prevedibili previa approvazione del
Comitato di progetto e comunicazione alla RegioieeBnte.

6) Modalita di rendicontazione

Per I'espletamento delle procedure connesse alltattli rendicontazione, la Regione Piemonte si
rapporta con il soggetto coordinatore, ,reglouffici amministrativi di riferimento degli
enti Universita degli Studi di Torino e AOU Gitdella Salute e della Scienza di Torino.

Questi ultimi, in raccordo con il Board scientdiced il Comitato di progetto, devono fare
riferimento al soggetto Coordinatore del progette dovra assicurare la raccolta, 'organizzazione
e la presentazione del rendiconto anche per caitpadtner coinvolti nel programma di ricerca.

Il soggetto Coordinatore redige ed invia a RegiBremonte, Direzione Competitivita del Sistema
Regionale Sistema Universitario, Diritto allo SmdRicerca e Innovazione un rendiconto, in fase di
consuntivazione intermedia e finale, costituito da:

a) Quadro riassuntivo delle spese, organizzatezdido uno schema coerente con l'articolazione
del progetto, relativamente alla tipologia di atéy

b) Elenco analitico delle singole spese distipér ente (riportanti le opportune informazioni
riferite a: tipo di prestazione e riconducibilitdaavoce di spesa pertinente, data e modalita di
pagamento ivi inclusi gli estremi delle fatturea@cdmenti equipollenti, estremi del beneficiario);

c) levidenziazione di eventuali entrate generatall'wilizzo/commercializzazione dei
prodotti/risultati dell’attivita di ricerca;

d) copia della documentazione di spesa a suppdrtouidalla lett. B) (fatture o documenti
equipollenti, mandato di pagamento quietanzato) etc

Tutta la documentazione originale relativa alleysie spese di cui alla lettera b) sara consenaita d
partner in modo da essere disponibile per attdiidontrollo da parte degli organi competenti, per
un periodo di almeno 10 anni.

La/le rendicontazione/i intermedia/e dovra/anno pandere una breve relazione sullo stato di
attuazione del progetto, contenente la descrizielée attivita realizzate od avviate, i risultati
ottenuti in riferimento ai target specificati nebgetto, le prime valutazioni sugli effetti prodott

La rendicontazione finale dovra pervenire entrogiini dalla data di ultimazione del progetto e
dovra comprendere, oltre quanto su indicato ai ipaht b), ¢), d) un rendiconto scientifico
contenente:

- la descrizione dellattivitd svolta, i risultafinali delle attivita, I'elenco delle eventuali
pubblicazioni o altri prodotti della ricerca,;

- 'evidenziazione di eventuali differenze tra tigita svolta e quella prevista fornendo le adeguat
motivazioni;

- eventuali azioni intraprese per favorire la diftine e la conoscenza delle innovazioni prodotte;
Per esigenze non collegate alle procedure di igenthzione e controllo amministrativo, bensi
connesse esclusivamente alla valutazione di risulta dimpatto degli interventi, anche
successivamente alla conclusione del progettoglgidRe potra richiedere al soggetto coordinatore
ulteriori elementi atti a fornire il quadro aggiato in merito ai punti suddetti.

7) Forme delle dichiarazioni di spesa

Ai fini dell’accettazione di ciascuna rendicontamq(intermedia e finale) dovra essere allegata una



apposita dichiarazione sostituiva di certifioae, rilasciata dal rappresentante legalesyo
delegato) dell’ente/societa cui appartiene l'uditéicerca, attestante:

- che per le spese rendicontate, tutte effettivdensostenute, non sono stati ottenuti ulteriori
rimborsi e/o contributi e di impegnarsi a non rederne per il futuro;

- che l'impegno relativo a ciascuna unita di peedencorrispondono all’effettivo impegno
temporale dedicato alle attivita di progetto;

- che icosti del personale indicati nella dienntazione sono stati calcolati correttamente.

8) Requisiti generali dei documenti di spesa

Le spese dovranno derivare da impegni giuridicaeneimicolanti (contratti, lettere di incarico etc.)
— assunti in conformita alle disposizioni nazier@alcomunitarie - da cui risulti chiaramente il
fornitore o prestatore di servizi, 'oggetto dglieestazione, il relativo importo e la sua perizee
con il progetto finanziato.

Per ogni tipologia di costo, I'Ente beneficiariovd®d conservare le seguenti categorie di documenti:
 contratti, lettere d’ordine, lettere d’incarietc.;

documenti che provano la consegna e/o il cobbadml beni ove previsto;

nel caso di servizi, documenti che provano lesmento dei servizi;

documentazione dell’avvenuto pagamento (corgdiahcaria);

copia conforme all’originale di tutte le spesstenute.

Tutte le fatture e gli altri documenti di spesa@mno essere annullate, sulla copia in originala, ¢
I'apposizione della dicitura “Intervento finanziatel'ambito dell’accordo di collaborazione per la
realizzazione del progetto di ricerca pilota diesering per la prevenzione secondaria del carcinoma
colon rettale con colonscopia virtuale cad “
Nel caso in cui il documento di spesa sia nativamdigitale € necessario che nella descrizione del
documento si richiami la dicitura sopra riportafaze cido non sia possibile dovra essere fornita
apposita dichiarazione sostitutiva di atto notatie@stante quanto segue:
- che data l'origine elettronica delle fatture nnon si & in condizione di apporre la suddetta
dicitura sugli originali, in quanto dal medesimaraetenute;
- (eventuale) che le quote parte delle fatturedicamtate non sono state utilizzate per
ottenere altri finanziamenti pubblici e si impegnaon utilizzarle a tal fine.





