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Relazione di Missione

(Relazione del Direttore Generale)

Alleanza Contro il Cancro (ACC) ¢ un'associazione senza scopo di lucro costituita nel 2002
per volonta del Ministero della Salute, con l'obiettivo di realizzare e gestire una rete di
informazione e collaborazione tra gli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico
(IRCCS) di diritto pubblico e privato ad indirizzo e/o interesse oncologico.

In data 16 Dicembre 2014 I'Associazione ha ottenuto il riconoscimento come persona
giuridica privata, tramite iscrizione al numero 1040/2014 dell'apposito registro tenuto presso
la Prefettura di Roma, Ufficio territoriale del Governo, con contestuale approvazione dello
Statuto vigente, di cui all'atto notarile del 26 Settembre 2014 (repertorio 80358).
L’ottenimento del riconoscimento giuridico dell'Associazione e le modifiche apportate allo
Statuto vigente con atto notarile del 26 Settembre 2014, hanno favorito I’apertura nei
confronti delle istituzioni, sia pubbliche che private che operano, entro standard riconosciuti
di qualita, in campo oncologico.

INGRESSO NUOVI ASSOCIATI - A cura di Manuela Baldelli

Nell’anno 2020 in sede di CD del 26.5.2020 ¢ stata accolto favorevolmente all’unanimita
I’ingresso dell’Istituto Mario Negri — IRCCS, quale socio Ordinario di ACC.

L’ingresso del Mario Negri ¢ avvenuto il 09.06.2020 con il versamento della quota di
ammissione.

Accordi di collaborazione con Cittadinanzattiva — A cura di Luna Rotondi

Alla luce dell’evoluzione scientifica e tecnologica degli ultimi anni, la medicina
personalizzata ha portato a recenti scoperte sulle caratteristiche molecolari dei tumori e sulle
relative terapie mirate, imponendo quindi riflessioni su questioni di carattere organizzativo,
regolatorio, etico ecc. Questi motivi hanno spinto ACC e Cittadinanzattiva, con il contributo
non condizionato di Roche, a sviluppare una nuova progettualita sul tema, finalizzata alla
redazione di un “Manifesto sul diritto alla medicina personalizzata”. Tale manifesto ha come
obiettivo principale quello di diffondere quelle che sono le evidenze scientifiche in
oncologia, rendere accessibili le sperimentazioni cliniche innovative della medicina
personalizzata (i cosiddetti genomics-driven trials) al fine di fornire la terapia pitt adatta ed
efficace ai pazienti e, infine, fornire ai cittadini una corretta informazione su quali siano i
diritti esigibili e i diritti attesi.

Durante il corso dell’anno 2020 ACC, nella persona del Direttore Generale Dr. Paolo De
Paoli, ha preso parte a numerosi Tavoli di lavoro e webinar in cui & emersa la necessita di
attivare gruppi interdisciplinari per poter governare i processi clinici e decisionali pit
appropriati per i pazienti oncologici. Oltre alle terapie mirate basate sul Next Generation
Sequencing (NGS), uno dei punti chiave & 1’istituzione del Molecular Tumor Board (MTB),
per gestire i test di profilazione genomica e la scelta dei farmaci attivi (o delle combinazioni)
che possono essere gia disponibili e rimborsati, oppure disponibili ma non ancora registrati /
in fase di sperimentazione clinica per la specifica indicazione.
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COMITATI

Di seguito i 6 comitati (attivati nel 2018):

1) Ricerca clinica e strategie del farmaco - Coordinatori: Sandro Pignata, Paolo Pronzato

2) Rapporti Istituzionali - Coordinatori: Ruggero De Maria, Roberto Orecchia

3) Working Group e trial correlati - Coordinatori: Gennaro Ciliberto, Pier Giuseppe Pelicci

4) Rapporti con i pazienti, aspetti etici e legali - Coordinatori: Maurizio Campagna,
Giuseppe Testa

5) Rapporti scientifici e istituzionali all'interno dell'UE - Coordinatori: Giovanni
Apolone, Gennaro Ciliberto

6) Rapporti scientifici ed istituzionali extra UE - Coordinatori: Giandomenico Russo,
Diego Pasini

COMITATO RICERCA CLINICA E STRATEGIE DEL FARMACO - A cura di
Davide De Persis
I Comitato Ricerca Clinica e Strategie del Farmaco & stato costituito nel mese di Settembre
2018, con il coordinamento del Dr. Sandro Pignata (Istituto Pascale di Napoli) e del Dr,
Paolo Pronzato (IST Genova). Obiettivo del Comitato & quello di attuare azioni strategiche
per il potenziamento e la promozione della ricerca clinica e traslazionale italiana.
Due Ie prioritd programmatiche individuate:
1) Tracciare un percorso condiviso con AIFA e Ministero per migliorare gli aspetti normativi
necessari a favorire gli studi con promotore accademico ad intento registrativo.
2) Creazione di un’Infrastruttura operativa in rete di ACC — denominata “FORZA” — per
favorire la ricerca clinica e traslazionale.
I1 progetto FORZA nasce dalla presa d’atto che diversi IRCCS afferenti ad ACC gia
possiedono “Clinical trial Unit” che possono partecipare alla costituzione di una infrastruttura
accademica, sotto la supervisione di ACC, generando una “road map” della ricerca
accademica in ambito clinico e traslazionale. L’infrastruttura in questione permettera agli
IRCCS di svolgere il ruolo di promotori ricevendo garanzie procedurali che permettano la
generazione di risultati spendibili a fini registrativi.
Tre le attivita individuate come prioritarie per lo sviluppo di FORZA:
1. Formazione di un gruppo di monitor clinici accademici in collaborazione con 1'lstituto
Superiore Sanitd, AIFA e Ministero della Salute.
2.Sulla base dell'esperienza dell’Istituto Nazionale Tumori di Napoli, sviluppo di una
piattaforma informatica in grado di gestire tutte le fasi degli studi clinici e dei
progetti sperimentali.
3. Creazione di un team operativo per la gestione centralizzata degli studi attraverso la
piattaforma digitale, per il coordinamento dei trial clinici di ACC.

A fine 2019 ¢ stata avviata I’organizzazione del corso avanzato per clinical monitors rivolto a
personale interno degli IRCCS appartenenti ad ACC. La formazione dei monitor — secondo i
requisiti previsti dal DM del 15/11/2011, “Definizione dei requisiti minimi per le
organizzazioni di ricerca a contratto (CRO) nell’ambito delle sperimentazioni cliniche di
medicinali” — & considerata elemento necessario a far partire la rete di sperimentazioni
cliniche no profit che I’infrastruttura FORZA intende favorire. Il corso, inizialmente previsto
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per il periodo Aprile/Maggio 2020, si sostanzia in una fase di apprendimento teorico (40 ore
d’aula) piti 10 giornate di affiancamento con monitor certificati.

Dopo aver definito il programma, prenotato ’aula presso I’Istituto Superiore di Sanita,
verificato la disponibilita dei docenti e delle case farmaceutiche per I’affiancamento, sono
stati reclutati 40 partecipanti provenienti dagli Istituti afferenti ad ACC.

Nel mese di Febbraio 2020 ¢ stata ufficializzata la co-organizzazione del corso da parte
dell’Istituto Superiore di Sanita, e la Direzione Generale della Ricerca e dell’innovazione in
Sanita del Ministero della Salute ha espresso un endorsement ufficiale all’iniziativa. Questa
adesione, unita alla partecipazione di AIFA sostanziata attraverso la presenza nel programma
di diversi docenti provenienti dall’ Agenzia, denota un sostegno istituzionale ampio e molto
rilevante.

Durante il mese di Marzo 2020, a causa dell’emergenza sanitaria connessa alla diffusione del
virus COVID-19, si & deciso di rimandare il corso a settembre. Conseguentemente, si &
proceduto alla nuova prenotazione di un’aula presso 1’ISS dal 28 settembre al 2 ottobre 2020.
Con il protrarsi della pandemia, il gruppo di coordinamento di FORZA ha stabilito un nuovo
rinvio del corso e avviato - nel mese di Novembre 2020 - una serie di riunioni con il Servizio
di Formazione dell’ISS allo scopo di ri-pianificare la formazione in modalita a distanza. In
particolare, ¢ stato stabilito che il corso avra luogo dal 1° marzo al 2 aprile 2021 su
piattaforma FAD dell’ISS: secondo gli standard qualitativi stabiliti dall’Istitu per i corsi
online, la didattica & stata suddivisa in moduli da 2 ore da erogarsi ogni lunedi e venerdi
(mattina e pomeriggio). L’affiancamento con monitor certificati avra luogo nel periodo
immediatamente successivo ai moduli online (aprile-maggio 2021).

Nel mese di dicembre 2020 sono riprese le attivita organizzative. In particolare, i discenti ¢ i
docenti sono stati informati della nuova modalita di erogazione della formazione, e sono state
confermate le disponibilita sulle nuove date.

Progetto “Studi di fattibilita per la realizzazione di piattaforme clinico-scientifiche di
Precision Oncology” - A cura di Davide De Persis

ACC ha presentato, a valere su fondi di Ricerca Corrente reti 2020 (di cui alla nota DGRIC n.
1871 del 18/5/2020), richiesta di finanziamento per il programma intitolato “Studi di
fattibilita per la realizzazione di piattaforme clinico-scientifiche di Precision Oncology”.

Con questo programma, positivamente valutato, e finanziato dal Ministero della Salute, ACC
ha avviato la realizzazione di 8 studi pilota della durata di 10 mesi (in partenza ad agosto
2020) disegnati per valutare la fattibilita di soluzioni per alcune delle criticita della attuale
fase di transizione della Precision Oncology, quali: i) la scarsa disponibilita di biomarcatori
molecolari che consentano la diagnosi anticipata o la stratificazione per specifiche terapie in
vari tipi di tumore; ii) la necessitd di creare infrastrutture che facilitino la esecuzione di
clinical trials e la valutazione della reale efficacia clinica della diagnostica precoce e dei
nuovi trattamenti, con particolare riferimento all’uso di Real World Data.

Gli 8 studi pilota sono stati selezionati nel mese di giugno 2020 tramite una call Sor
proposals ad hoc, rivolta agli IRCCS afferenti ad ACC. Le 23 proposte progettuali pervenute
in risposta al bando interno sono state sottoposte a valutazione comparata da un board di
esperti indipendenti. Dopo la comunicazione dei progetti vincitori, questi sono stati
armonizzati nel progetto presentato al Ministero della Salute in data 3 luglio 2020.

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2020 6



Gli 8 studi pilota che compongono il progetto, corrispondenti ad altrettanti work packages
sono:

1)

2)

3)

4)

5)

Definizione di un immuno-score macrofagico (M¢—score) con rilevanza prognostica

nell’adenocarcinoma non a piccole cellule del polmone

Obiettivi:

® Messa a punto di protocolli e procedure operative standardizzate per una
quantificazione di parametri macrofagici in tessuti di NSCLC e costruzione di uno
score (Mo-score) basato sulla validita e accuratezza dei parametri testati.

e Validare il valore prognostico dello score in una coorte di campioni di NSCLC con
relativo database clinico.

Revisione della cascata cellulare Neureguline/HER nell’adenocarcinoma invasivo

del polmone: confronto tra percorsi diagnostici su campioni biologici di pazienti

italiani.

Obiettivi:

e Stimare la frequenza reale delle fusioni dei geni NGR negli IMA del polmone e
definirne le caratteristiche molecolari e clinico-patologiche associate alla condizione
di portatore.

e Definire e ottimizzare il workflow metodologico migliore per identificare i pazienti
con fusioni nei geni NRG.

NSCLC localmente avanzato: valutazione perioperatoria basata su modello

prognostico multidimensionale e integrato.

Obiettivo:

® sviluppare un algoritmo in grado di definire la migliore strategia terapeutica nei
pazienti con NSCLC localmente avanzato resecabile (stadio III) basato su analisi
genomiche e radiomiche.

VERSO la diagnosi precoce del carcinoma ovarico sieroso di alto grado mediante

I’analisi delle varianti clonali di TP53 nel Pap test (progetto TOWARDS)

Obiettivo:

e sviluppare una strategia innovativa di diagnosi precoce del’HGS-EOC mediante
analisi delle varianti di TP53 nel DNA purificato dai Pap test.

Tumori della testa-collo: studio di biomarcatori di rischio e/o diagnosi precoce in

campioni biologici high-quality raccolti e biobancati secondo POS innovative ACC-

BBMRI

Obiettivi:

e Strutturare una piattaforma condivisa di biobanchaggio HNC ACC-BBMRI per la
raccolta/conservazione di campioni biologici liquidi (saliva, sangue) e solidi (da
lesioni precancerose e da cancro).

e Identificare i biomarcatori precoci dellospite e dellHPV nei fluidi biologici dei
pazienti con lesioni pre-neoplastiche e neoplastiche, usando tecniche ultrasensibili
(NGS, dPCR e Luminex).

e Validare analiticamente e clinicamente i diversi biomarcatori dell’ospite e virali nei
fluidi biologici e nei tessuti tumorali, con l'obiettivo finale di sviluppare nuovi e
rapidi algoritmi per la classificazione clinica di HNC.
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6) Registro italiano per i tumori rari solidi dell’adulto
Obiettivo:
e sviluppare la piattaforma informatica della parte italiana del registro di EURACAN per
supportare la raccolta prospettica di dati clinici sui tumori rari solidi dell’adulto.
7) Sovradiagnosi e sovratrattamento ed esito nei pazienti con tumore
Obiettivi:
e Mappare la sovradiagnosi e sovratrattamento di TT e TM in Italia;
e Indicatori evidence-based per monitorare I’uso eccessivo di procedure diagnostiche e
terapeutiche in questi due tumori.
8) Approccio multidisciplinare al supporto nutrizionale del paziente oncologico
Obiettivo:
e creazione di un network multidisciplinare per implementare la valutazione e il
supporto nutrizionale nei pazienti affetti da neoplasie gastroesofagee, epatobiliari
(HPB) e colorettali (CRC) da sottoporre a chirurgia elettiva, upfront o dopo neo-
adiuvante, anche nel caso di carcinosi peritoneale, per migliorare gli outcomes
clinici.

Gli otto studi pilota proposti sono strutturati come studi clinici multicentrici che coinvolgono
ciascuno numerosi IRCCS della rete, e lavoreranno trasversalmente e in connessione con i
WG di ACC. Gli studi che supereranno la fase di fattibilita saranno successivamente integrati
nella struttura operativa di ACC.

Gli IRCCS coinvolti nel progetto sono 17: Centro di Riferimento Oncologico di Aviano,
Fondazione del Piemonte per I’Oncologia, Istituto Nazionale dei tumori di Milano,
Fondazione Policlinico San Matteo, Fondazione Policlinico Universitario A. Gemelli,
Ospedale San Raffaele, Istituto Clinico Humanitas, Istituto di Ricerche Farmacologiche
Mario Negri, Istituto Europeo di Oncologia, Istituto in tecnologie avanzate e modelli
assistenziali in oncologia di Reggio Emilia, Istituto Nazionale Tumori Fondazione Giovanni
Pascale, Istituto Oncologico Veneto, Istituto Regina Elena, Istituto Scientifico Romagnolo
per lo Studio e la Cura dei Tumori, Istituto Tumori Giovanni Paolo II, Ospedale Casa
Sollievo della Sofferenza, Ospedale Policlinico San Martino.

La prima rata & stata erogata dal Ministero della Salute ad ACC, con una quota pari a
€1.011.100,00, in data 13 Agosto 2020. In qualita di coordinatore amministrativo, ACC ha
stilato una convezione con i singoli IRCCS partecipanti e, a seguito della firma delle
convenzioni, ha provveduto a erogare il budget spettate a ciascun IRCCS.

La seconda rata ¢ stata erogata dal Ministero della Salute ad ACC in data 21 dicembre 2020,
con una quota pari a €1.084.718,00. Anche la seconda parte del budget ¢ stata erogata agli
IRCCS entro la fine di dicembre 2020.

COMMISSIONE GENERAL DATA PROTECTION REGULATION — A cura di
Manuela Baldelli
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La Commissione ACC-GDPR, presieduta dal Prof. Giuseppe Testa, & stata insediata dal
Comitato Esecutivo di ACC con il pieno sostegno della Direzione Generale del Ministero
della Salute, con il seguente duplice obiettivo:

1 - Definire una governance e procedure uniche all’interno di ACC, al fine di rendere
Putilizzo dei dati biomedici omogeneo, coerente e robusto, tanto dal punto di vista tecno
scientifico che sociale;

2 - Su mandato della Direzione Generale del Ministero della Salute, elaborare linee guida
vincolanti per la corretta applicazione della normativa europea e nazionale in materia di
protezione dati personali da parte degli Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico
(IRCCS) italiani.

Dopo mesi di incontri e lavori la Commissione ha redatto a inizio 2020 un documento finale
delle Linee guida, comprendente un rappresentante per ciascuno dei working group
precedentemente costituiti e riunitosi in cinque incontri tra giugno 2019 e gennaio 2020. Una
versione avanzata delle Linee guida & stata presentata al Dott. Leonardi della Direzione
Generale della ricerca e dell'innovazione in sanita del Ministero della Salute in data 9.1.2020,
e revisionata dal gruppo di lavoro sulla base delle osservazioni ricevute. Il documento finale
¢ stato revisionato e infine approvato dai Membri della Commissione in data 10 febbraio
2020, ed ¢ attualmente in fase di approvazione da parte della Direzione generale della ricerca
¢ dell'innovazione in sanita del Ministero della salute.

I MOLECULAR TUMOR BOARD DI ACC - A cura di Gennaro Ciliberto

Il gruppo di lavoro sui Molecular Tumor Board di ACC ha lavorato nel 2020 alla stesura di
linee di indirizzo per la istituzione e funzionamento dei Molecular Tumor Board. Il lavoro &
stato organizzato mediante la creazione di otto sottogruppi di lavoro distinti composti da
personale appartenente a vari IRCCS della rete di ACC. Complessivamente sono stati
coinvolti circa cinquanta tra ricercatori e clinici. Gli argomenti trattati hanno riguardato: 1)
Ruolo e obiettivi dei Molecular Tumor Board; 2) Regole di ingaggio per i pazienti
oncologici; 3) Come coinvolgere e informare correttamente il paziente oncologico; 4)
Gestione informatica dei dati e flusso di lavoro; 5) Tipologia dei saggi NGS; 6) Refertazione;
7) Accesso ai farmaci; 8) Formazione.

I documento finale (in allegato) & stato approvato dal Direttivo di ACC nel settembre 2020 e
in seguito inviato a Ministro e Viceministro della Salute, alla Direzione Generale della
Ricerca Sanitaria del Ministero della Salute, Al Presidente dell’ISS, alle Direzioni Sanitarie e
Scientifiche degli IRCCS della rete di ACC e a numerose societa scientifiche quali I’AIOM e
fondazioni coinvolte nella ricerca sanitaria. Il documento & considerato tra i documenti di
riferimento nel campo in Italia per sostenere il piano nazionale sulla oncologia mutazionale
presentato a fine 2020 al Vice-ministro della Sanita Prof. Sileri.

ATTIVITA DEI WORKING GROUP (WG) A cura di Myriam Alcalay

Le attivita dei WG nel 2020 sono state notevolmente rallentate dall’emergenza COVID-19.
In particolare, mentre la maggior parte delle attivitd eseguibili in modalitd telematica
(meeting dei WG, meeting mensile del Tavolo di coordinamento, congresso ACC, stesura di
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protocolli) sono state realizzate, tutte le attivita di laboratorio e diversi iter approvativi hanno
subito notevoli rallentamenti.

WG COLON-RETTO

Progetto: Stratificazione molecolare del carcinoma colon-rettale per la medicina di
precisione

Attivita svolte:

e Si sono definite le standard operating procedures per 1’estrazione di RNA e DNA da
FFPE, e la generazione di librerie per RNA-seq e whole genome-low pass per il copy
number, con le relative pipelines analitiche.

e Si sono definiti i criteri per la selezione delle casistiche.

e E stata avviata la profilazione di coppie di tumore primitivo-metastatico mediante
DNA chip GerSom-1 e RNA-seq per stratificare i casi, analizzare 1’evoluzione
metastatica del CRC ed evidenziare ulteriori bersagli terapeutici.

Scostamenti causati dal COVID-19:
® Non effettuato il sequenziamento DNA e RNA per 65 campioni di carcinoma del
colon-retto.
Attivita previste:
e Generazione di profili NGS
@ Processamento e analisi integrativa dei dati NGS.

WG EMATOLOGIA

Progetto: Costituzione di una Rete per lo Sviluppo della Medicina di Precisione e Trial
Clinici Innovativi basati su “synthetic lethalities” nei linfomi non Hodgkin B Diffusi a
Grandi Cellule (DLBCL) e nelle Leucemie Acute Mieloidi.

Attivita svolte:

e Kick-off meeting (telematico 15,17 e 22 aprile 2020) e creazione della rete.

e Technology survey (censimento sulle piattaforme disponibili). Si conferma la fattibilita
del programma triennale del WG originariamente proposto.

e Programma INTHEMA-ACC. E stato redatto un emendamento del programma
INTHEMA per Pingresso del WG ACC Ematologia. Tale studio prevede la
possibilita di raccogliere informazioni cliniche e stoccare materiale biologico per
studi multi-omics, nella popolazione adulta (e pediatrica), e in tutte le patologie e
neoplasie ematologiche.

e Definizione di specifiche procedure e pannello T-NGS & T-GEP linfomi.

e Studi preliminari multiomics su campioni di AML & DLBCL: WES + metabolomica
su 12 campioni di AML, profiling T-NGS e T-GEP su 20 campioni di DLBCL,
analisi di 5 pazienti AML mediante single-cell RNA-seq.

Scostamenti causati dal COVID-19:

e Ritardo dell’approvazione del Comitato Etico; ritardo nella raccolta dei campioni per

studi molecolari.
Attivita previste:
e Istituzione di Consorzio High-Tech per implementazione di trial clinici innovativi;
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e Profiling multi-omics di AML ¢ DLBCL con disfunzione del pathway di P53 mirato
alla definizione di vulnerabilita e strategie terapeutiche di letalita sintetica.

WG GENOMICA E BIOINFORMATICA
Progetto: Tackling Unmet Needs in Cancer genomics. The UNIC program
Attivita svolte:
o Attivita di coordinamento per progetti NGS trasversali in ACC:
o istituzione e mantenimento della piattaforma di raccolta dati INFN
o ACC lung: coordinamento e analisi preliminari
o ACC GetSom: partecipazione attiva a steering committee e Molecular
Tumor Board
o Validazione del pannello GerSom su campioni clinici.
e Attivita di ricerca bioinformatica: sviluppo di tool per la chiamata di varianti in
ambiente di sequenziamento Ion Torrent.
e Attivita di discovery su aree tematiche di interesse clinico-biologico (progetto UNIC-
Unmet Needs In Cancer genomics).
Scostamenti causati dal COVID-19:
¢ Ritardo nel sequenziamento dei tumori long responders/istologie rare tramite WGS e/o
WES.
Attivita previste:
Attivita trasversali ACC:
¢ Analisi ad interim progetto ACC lung (al raggiungimento di 500 pz arruolati).
e Definizione di un pannello di analisi.
¢ Validazione del flusso di lavoro Thermofisher=>1llumina per il pannello GerSom.
Progetto UNIC
e Capacity building con definizione di un database di raccolta condiviso e
sequenziamento di 80 campioni tramite WES/WGS/RNAseq.

WG GLIOBLASTOMA
Progetto: Biopsia Liquida del Glioblastoma (GB).
Attivita svolte:

e Kick-off meeting: 5 febbraio 2020,

e Il protocollo per il prelievo di liquor in anestesia preoperatoria di pazienti neuro-
oncologici ¢ stato approvato dal CE Besta (verbale n.74, 15 luglio 2020). Insieme al
liquor il protocollo prevede venga conservato un campione di sangue e della lesione
rimossa chirurgicamente.

e Sono stati raccolti e parzialmente analizzati campioni di 25 pazienti adulti e 34
pediatrici nei diversi centri partecipanti.

® Verificato la fattibilita di analisi del DNA da vescicole extracellulari (EVs) secrete da
modelli in vitro di GBM.

Attivita previste:

e Reclutare nuovi casi, sia adulti che pediatrici.

 Sequenziare i campion tumorali ad una maggiore profonditd - Utilizzare gli UMI
(Unique Molecular Identifiers).
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e Estrarre, quantificare, e sequenziare NGS pellet da fluido cerebrospinale (CSF) e
confrontarli con corrispettivi DNA circolanti (¢fDNA) da CSF e campione tumorale.

e Mettere a punto la cromatografia di esclusione dimensionale per 1’isolamento delle
EVs da plasma.

® Analizzare 'EV-DNA.

WG IMMUNOTERAPIA

Progetto: ACC-ImmunoPortal: un repository italiano per un'’immunoterapia pii
efficace e Score Immunologico predittivo di risposta clinica in pazienti trattati in
prima linea con checkpoint inhibitors. studio prospettico.

Attivita svolte:

® Analisi Immunoistochimica di 130campioni tissutali di pazienti NSCLC per
Immunoscore in Pazienti NSCLC NO.

e Analisi Immunoistochimica di campioni tissutali di pazienti trattati con ICB: 24 casi
sono stati selezionati e le sezioni saranno valutate in IHC in considerazione dei dati
dell’infiltrato negli NO.

ACC ImmunoPortal: il centro coordinatore IRE ha ricevuto 1’approvazione da parte del
Comitato Etico e tra gli istituti partecipanti hanno ottenuto ’autorizzazione dai rispettivi CE
I’'IDI, il Pascale, il San Matteo di Pavia. Gli altri centri sono a vari stadi delliter approvativo.
L’IRE ha iniziato a trasferire i dati inseriti nei registri di monitoraggio AIFA per
I’Immunoterapia oncologica nella piattaforma RedCap.

Scostamenti causati dal COVID-19;
e Studio prospettico Trial-LUNG: difficoltd di biobanking avute da alcuni istituti;
rallentamento delle attivita di sequenziamento (WGS, WES, HLA, TCR)
Attivita previste:
e Identificare biomarcatori altamente predittivi di risposta in pazienti NSCLC trattati con
ICB.

o Studio su 50 pazienti trattati con ICB [25 Good Responder (10 mesi
dall’inizio del trattamento), 25 Fast Progressor (3 mesi dall’inizio del
trattamento)] di cui 24 pazienti sono stati analizzati

o Studio clinico prospettico su pazienti del WG Lung trattati in prima linea con
ICI. Lo studio sara condotto su circa 40 pazienti.

o Costruzione del repository ACC ImmunoPortal.

WG MAMMELLA

Progetto: Ruolo del follow-up intensivo e della biopsia liquida nell ‘anticipazione
diagnostica in pazienti con tumore mammario in stadio I-Ill ad alto rischio di ricaduta: uno
studio randomizzato, prospettico, multicentrico, di fase II.

Attivita svolte:
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e Stesura del protocollo e delle procedure sperimentali per la conduzione dell’attivita
traslazionale incentrata sulla biopsia liquida. Si prevedono:

o Progetto Clinico principale volto alla valutazione del follow up strumentale
intensivo ed al ruolo della biopsia liquida (intesa come analisi quantitativa
del ctDNA) nell’anticipazione diagnostica (930 pazienti).

o Studio Traslazionale Ancillare volto a valutare il ruolo di diverse
macromolecole circolanti (miRNA, vescicole extracellulari, metaboliti)
ottenute da biopsia liquida nell’anticipazione diagnostica della ricaduta.

e Individuata la CRO che si occupera dell’organizzazione del data base, della gestione
etico-amministrativa del protocollo e dell’invio dei campioni biologici dai centri
partecipanti ai laboratori di competenza.

Scostamenti causati dal COVID-19: r

¢ Ritardo nella stesura del protocollo e sottomissione al Comitato Etico competente.
Attivita previste:

e Arruolamento e la raccolta dei campioni biologici.
Altri progetti attivi:

o Studio NEOGENE: studio osservazionale prospettico-retrospettivo multicentrico volto
ad identificare mutazioni genomiche “actionable” in pazienti con tumore mammario
recettori ormonali negativi/HER2+ o triplo negativi con malattia residua dopo terapia
neo-adiuvante. Ad oggi, sono state arruolate nel protocollo un totale di 80 pazienti di
cui 20 pazienti nel progetto retrospettivo (14 con invio dei campioni a Foundation
Medicine). Per tutte le pazienti arruolate nello studio prospettico sono stati raccolti i
campioni ematici.

e Studio STRA-RNA: lo studio prevede la creazione di un test multigenico basato su un
protocollo di RNA seq maggiormente accurato rispetto a quelli gia esistenti ed a
minor costo, al fine di selezionare pazienti con neoplasia mammaria e basso rischio
di recidiva che possano evitare la chemioterapia adiuvante. La prima serie di 70
campioni paraffinati di neoplasia mammaria gia sottoposti al test Mammaprint & stato
profilato secondo tecnica RNAseq, mentre per 51 casi di cui & disponibile la
classificazione Oncotype DX 1’analisi & ongoing.

WG MELANOMA
Progetto: Biobanca di Organoidi e analisi NGS nella rete ACC.
Attivita svolte:
e Validazione delle metodiche sviluppate in precedenza per la generazione di OTS
mediante tecnica hanging drop e in camere microfluidiche,
o Comparazione del processamento immediato o dopo congelamento vitale delle biopsie
di melanoma.

Creazione di una banca di biopsie di melanoma da utilizzare per la successiva
generazione di OTS e PDX.

¢ Generazione di OTS in gocce di collagene, su Matrigel o idrogel di nuova sintesi.

Definizione delle le condizioni di coltura per la generazione di strutture tridimensionali
dinamiche, basate sull’uso di Rotary Cell Culture System Bioreactor.
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Scostamenti causati dal COVID-19:

e Difficolta di reperimento delle biopsie di melanoma per gli studi proposti a causa di

una riduzione dell’attivita chirurgica.

Attivita previste:
Elaborazione di un progetto che prevede I'utilizzo del pannello Gersom per condurre
un’analisi mutazionale sul DNA tumorale e germline in Pzs con melanoma metastatico con
storia personale e familiare indicativa di melanoma ereditario o che abbiano sviluppato
melanomi multipli e che siano in terapia o abbiano fatto terapia con inibitori di BRAF e
MEK in associazione o immunoterapia con anti-PD1 o anti-CTLA-4.

WG ANATOMIA PATOLOGICA E BIOBANCHE

Progetto: Standardizzazione della fase preandlitica in anatomia patologica per una
patologia sperimentale di qualita.

Attivita svolte:

e Validazione della fissazione a freddo su campioni raccolti nello studio GerSom: si &
elaborato come specifico documento il vademecum per il campionamento e la
manipolazione dei campioni per poter effettuare la fissazione a freddo.

e Costituzione di un percorso di Digital Pathology: effettuato un censimento degli
scanner presenti nei diversi IRCCS, condiviso con tutto il gruppo e con un consulente
esterno.

e Costituzione del gruppo di esperti di Biobanche.

Scostamenti causati dal COVID-19:
e Ritardo nella raccolta dei campioni per biobanking.
Attivita previste:

e Analisi in parallelo dei campioni tissutali fissati con formalina pre-raffreddata e con
fissazione a temperatura ambiente.

e Attivita di Digital Pathology:

o scannerizzare i preparati di ACC Lung (in collaborazione con ACC Lung);
o scannerizzare i preparati di DigOnc (in collaborazione con ACC Lung);
o scannerizzare i preparati di GerSom;
o creare repository virtuale ACC per Digital Images, basandosi sulle coorti di
cui ai punti 2, 3, 4.
e Certificazione delle Biobanche in relazione alla Norma Uni ISO 20387.

WG POLMONE
Progetto: “Validation of the Alliance Against Cancer Lung Panel in patients with Non Small
Cell Lung Cancer”

Attivita svolte:
¢ Arruolamento effettivo da gennaio a novembre 2020: n. 242 pazienti, si registra
pertanto superamento del target previsto di 42 pazienti.
* Progetto Satellite Biopsia Liquida: analizzati 100 campioni di DNA di cellule tumorali
circolanti (ctDNA). dei pazienti in stadio avanzato di NSCLC.
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e Progetto Satellite Development and Validation of Radiomics Models in non Small Cell

lung cancer.
Attivita previste:

® Procedere con un arruolamento ulteriore di n. 250 pazienti.

e Progetto Satellite Biopsia Liquida I’analisi nel 2021 di ulteriori 200 campioni.

e Progetto Satellite Development and Validation of Radiomics Models in non Small Cell
lung cancer: raccogliere e analizzare i dati radiologici di 300 pazienti NSCLC per lo
sviluppo di modelli radiogenomici per la previsione della presenza di mutazioni in
EGR, EML4-ALK, ¢cMET, ROSI1, RET, Her2-3-4, BRAF / KRAS o di nessuna
mutazione (confermabili da dati molecolari), la previsione della risposta al
trattamento ¢ la previsione della sopravvivenza.

WG RADIOMICA

Progetto: Sviluppo e validazione di modelli radiomici con “real world data” nel tumore del
retto localmente avanzato.

Attivita svolte:

o Stesura e approvazione del progetto multicentrico.

e Avvio della realizzazione di un’architettura di sistema di anonimizzazione e upload
delle immagini per analisi radiomica integrata sul sistema di integrazione dei dati
realizzato su piattaforma LIMSI.

e Mappatura della casistica disponibile nei centri aderenti con mobilizzazione delle
immagini selezioni dai PACS istituzionali.

® Realizzazione di test tecnici di compatibilitd e report per valutazione dei parametri
tecnici delle immagini.

 Realizzazione di un documento con linea guida per le procedure di segmentazione e
avvio dell’attivita di segmentazione nei centri autorizzati dai comitati etici locali.

Scostamenti causati dal COVID-19:
e Ritardo nei test tecnici di compatibilita in tre dei centri partecipanti e ritardo della
segmentazione ¢ upload dei primi pazienti anonimi sull’apposito sistema informatico.
Attivita previste:
e Prosecuzione delle attivita del progetto RECORD:
o Accettazione del protocollo da parte dei Comitati Etici locali dei centri
partecipanti (2/10 residui)
o Identificazione di pazienti arruolabili in tutti i centri aderenti e verifica della
completezza dei dataset clinici su piattaforma LIMSI
o Verifica upload completo del secondo gruppo di pazienti anonimizzati
(dataset pronto per 1.000 pazienti)
o Realizzazione di un modello predittivo basato su features radiomiche di
Progression Free Survival (PFS), Metastasis Free Survival (MFS) e loco-
regional control (LRC) a2 e 5 anni.
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WG SARCOMI
Progetto: SMS: Stratificazione molecolare dei sarcomi per lo sviluppo di approcci histotype-
tailored
Attivita svolte:
Obiettivo diagnostico: ¢ stato completato lo studio di comparazione di pannelli NGS
commerciali per la rilevazione di trascritti di fusione diagnostici per i sarcomi. Lo studio ha
portato ad identificare il pannello basato su un approccio di Anchored Multiple PCR (AMP)
come pil idoneo per un’applicazione in routine diagnostica.
e Obiettivo prognostico: I dati di profilazione CINSARC con piattaforma Nanostring di
92 casi di sarcoma inclusi nello studio ISG-1001 sono stati rielaborati con diversi
approcci bioinformatici. Cio ha consentito di individuare una signature prognostica
minima (C-18), calcolabile con un algoritmo molto semplice sulla base
dell’espressione di 18 geni.
® Obiettivo clinico-patologico: In stretta collaborazione con ISG (Italian Sarcoma
Group), sono stati individuati gli studi clinici ISG suscettibili di approfondimenti
traslazionali e ne ¢ stata avviata la profilazione NGS ad ampio spettro.
Scostamenti causati dal COVID-19:
e Rallentamento nella profilazione molecolare di casi clinici inclusi negli studi;
impossibilita di condivisione di campioni biologici.
Attivita previste:
¢ Obiettivo diagnostico: i due pannelli a maggior complessita verranno validati su una
serie di campioni di sarcoma quanto pili rappresentativa dello spettro istologico dei
sarcomi. (50 casi) Alcuni casi saranno anche profilati mediante RNAseq per la
ricerca di fusioni tramite algoritmi bioinformatici gia precedentemente implementati.
¢ Obiettivo prognostico: Verra profilata mediante RNAseq una serie di casi di sarcoma a
diversa istologia, inclusi casi che, a parita di parametri clinico-patologici canonici,
hanno avuto un decorso clinico diverso (metastasi vs non metastasi a 3-5 anni dalla
diagnosi). Si prevede di valutare la signature C-18 e le altre signature individuate su
circa 50 casi entro fine anno.
e Obiettivo clinico-patologico: Proseguird I’attivitd di profilazione NGS ad ampio
spettro di casi inclusi in studi clinici ISG.

Nella riunione del 17-01-2020, il consiglio Direttivo di ACC ha approvato 1’istituzione di un
nuovo WG dedicato allo studio dei tumori muscoloscheletrici (Segretario Dr.ssa Katia
Scotlandi, IOR, Bologna). [ principali obiettivi del WG sono:

® Migliorare le conoscenze relative all’infiltrato immunitario nei tumori ossei mediante
analisi genetiche/morfologiche su campioni di pazienti arruolati in protocolli
dell’Italian Sarcoma Group.

e Utilizzare i modelli sperimentali presenti nel network degli IRCCS coinvolti (PDX,
PDX.-derived cell lines; modelli murini; Zebrafish) per validare i dati clinici,
studiare i meccanismi e creare il razionale per utilizzo di nuovi farmaci.

* Armonizzare a livello nazionale la raccolta del materiale biologico da associare agli
studi clinici (SOPs condivise) e le analisi biologiche/genetiche previste (studi
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ancillari) in coordinamento con il Biology Team dello studio internazionale INTER-
EWI.

e Definire un percorso tecnico e procedurale appropriato per le specificita legate alla
genetica dei sarcomi ossei con particolare riferimento alle analisi genetiche dei
pazienti che non hanno risposto ai trattamenti convenzionali.

Nuovo WG Survivorship care e supporto nutrizionale — A cura di Davide De Persis

Nella riunione del 26-05-2020, il consiglio Direttivo di ACC ha approvato I’istituzione di un
nuovo WG dedicato al tema della nutrizione del malato oncologico.

A dicembre 2020 il Direttivo conferma la costituzione del WG “Survivorship care e supporto
nutrizionale” (segretario ad interim Dott. Riccardo Caccialanza, Policlinico San Matteo,
Pavia).

Attivita previste:
e Definizione del TME nell’ osteosarcoma (trial MICROS).

SOPs per raccolta/conservazione/distribuzione materiale biologico associato a studio
clinico nel Sarcoma di EWS.

e Generare una pipeline che consenta di confrontare i risultati di caratterizzazione
molecolare dei diversi gruppi di ricerca.

Identificare il potenziale terapeutico di potenziali nuovi agenti terapeutici selezionati
sulla base dei dati preliminari gia presenti nei diversi IRCC.

Le attivita dei WG erano state finanziate nel 2019 con il contributo della Ricerca Corrente

delle reti, pari a 1.400.000,00 euro. In considerazione delle difficolta sopra citate, & stata
richiesta un’estensione del progetto della durata di quattro mesi.

Creazione di un Portale Web dei Working Group di ACC - A cura di Luna Rotondi

Per agevolare lo scambio di documenti, informazioni e dati, dal 2019 & stato attivato il
portale web dedicato ai WG, dove i componenti dei gruppi di lavoro possono consultare le
informazioni relative al proprio team.

Durante il corso dell’anno 2020, il portale & stato implementato, dando la possibilita agli
utenti di condividere file nei formati docx, xIms, pptx, pdf, jpeg e jpg. Questo strumento ha
infatti consentito ai membri dei WG di poter aggiornare, quasi in tempo reale, lo stato di
avanzamento dei progetti e di organizzare con maggiore semplicita tutte le attivita dei gruppi
di lavoro. La possibilita di tenere traccia di riunioni e comunicazioni, nonché la disponibilita
delle documentazioni caricate, rende pit efficace il monitoraggio di ACC sulle attivita dei
WG.

ALTRE ATTIVITA
Partecipazione al bando di Banca d’Italia 2019 — A cura di Guido Schwarz
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Banca d’Italia, attraverso il Bando per contributi liberali, cofinanzia il progetto sull’onco-
chip LUNG 2019, finanziato dal Ministero della Salute e coordinato dall’IRCCS Ospedale
San Raffaele (OSR), per ampliare la platea di pazienti coinvolti nella sperimentazione, al fine
di raggiungere una maggiore significativita dei risultati.

Dopo aver completato ’iter e assegnato la prima tranche di finanziamento, pari a 67.500,00
euro, ACC ha devoluto a OSR anche la seconda tranche, dopo aver ricevuto una prima
provvisoria rendicontazione delle somme gia versate, come da convenzione stipulata tra ACC
e lo stesso OSR.

Inserimento ACC nel DPCM - A cura di Guido Schwarz

Alleanza Contro il Cancro, in virtd del suo inserimento negli elenchi allegati ai DPCM
(Decreto della Presidenza del Consiglio dei Ministri, di cui all'art. 14, comma 1, del decreto-
legge 14 Marzo 2005 n. 35, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 Maggio 2005 n.80;
e all'art. 1, comma 353, della legge 23 Dicembre 2005 n. 266), & titolata a percepire da terzi
finanziamenti deducibili dall’imponibile, ai fini fiscali.

COMUNICAZIONE - A cura di Massimo Boni

Sono numerose le articolazioni che fanno capo alla Comunicazione: organizzazione o co-
organizzazione di eventi, gestione dell’ufficio stampa (e rapporti con i colleghi degli
associati), gestione e aggiornamento del sito internet (e sue eventuali implementazioni),
gestione e aggiornamento dei social media.

Annual Meeting ACC 2020 — Milano (Virtual) 28-30 ottobre

L’Istituto Europeo di Oncologia e I’Universita Statale di Milano, assieme ad ACC, che &
stato anche finanziatore dell’evento, hanno organizzato a fine ottobre (28-30), in modalita
virtual, causa Covid19, il 5° Annual Meeting di ACC. Del coordinamento organizzativo del
convegno se ne € occupata la Direzione Scientifica dell’Istituto (professori Roberto Orecchia
e Pier Giuseppe Pelicci, dottoresse Cristina Bonvicini ed Eva Bruschini) e Massimo Boni per
ACC (come da regolamento predisposto dalla DG in collaborazione con la stessa
Comunicazione ed approvato a inizio 2020 dal Direttivo), che ha presidiato in IEO tutte le
fasi del meeting. Il convegno ha affrontato tematiche cruciali per I’oncologia italiana: tre
giorni di aggiornamento e confronto dal tradizionale titolo New Technologies and Strategies
to Fight Cancer. Tre le sessioni: sviluppi preclinici, prevenzione e diagnosi precoce e
trattamenti innovativi. In evidenza, nella seconda sessione, il panel dedicato alla High
Definition Oncology e alle implicazioni che la condivisione e il trattamento di dati sensibili
tra infrastrutture pud comportare. In evidenza anche I’impatto che Covid19 ha avuto e sta
avendo sui pazienti oncologici e alle sfide che i malati di tumore, non solo dal punto di vista
clinico, dovranno affrontare nei prossimi mesi. La terza e ultima giornata del meeting ¢ stata
dedicata all’analisi e alle priorita attuali e future di ACC. Al Convegno hanno partecipato
circa 1.000 iscritti. 140 gli speakers (tra relatori, moderatori e discussants).

Social

Per offrire informazione sulle attivitd di ACC a un pubblico sempre pili eterogeneo, e per
venire incontro alle esigenze derivate dal nuovo ruolo della Rete nell’ambito del recruitment
di personale e/o dell’indizione di bandi e gare per beni e servizi, & stato creato nel 2020 il
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profilo Linkedin, affiancato ai gia attivi YT, FB e TW. Tutti i profili vengono aggiornati
quotidianamente.

Sito internet

Nel 2020 la Comunicazione ha effettuato una serie di brief con 1’agenzia di riferimento per
un aggiornamento grafico - ma soprattutto architetturale - del sito attualmente on line.
La riprogettazione terrd anzitutto conto dello sviluppo della Rete degli ultimi anni. Il sito
attuale ¢ stato infatti a suo concepito al tempo come uno strumento principalmente “vetrina”
ma nell’ultimo biennio ’aggiunta di diversi contenuti informativi lo hanno progressivamente
reso un portale che, per determinate tematiche/servizi, funge ora da hub e punto di
riferimento per ricercatori e scienziati. Il nuovo sito sara on line entro primavera 2021.

Nel 2020, parallelamente, la Comunicazione si & occupata dell’aggiornamento costante dei
contenuti del sito www.alleanzacontroilcancro.it nelle sezioni Eventi / News / Rassegna
stampa e, ove pertinente, di porzioni di contenuti scientifici e/o delle singole schede-WG
nonché dell’aggiornamento dell’area riservata del sito e della sezione Bandi e Gare, molto
pil importante, quantitativamente, rispetto al 2019.

Ufficio stampa

L’ufficio stampa ha presidiato i principali eventi / partecipazioni della Rete offrendo
comunicazione ai media generalisti e specializzati. I comunicati (24 come Panno
precedente) sono consultabili nella sezione news del sito ACC. La rassegna stampa completa
2020 ¢& consultabile nell’apposita sezione del sito ACC.

Pubblicazioni

Nel 2020, grazie alla fattiva collaborazione del prof. Gennaro Ciliberto, che del progetto &
coordinatore, € stato confezionato il volume inerente alle linee guida dei Molecular Tumor
Board, trasmesso a dicembre a tutti gli IRCCS associati e ai principali stakeholder della
sanita italiana.

Progetti di Comunicazione

A novembre 2020 la Comunicazione ACC ha iniziato, assieme all’ Associazione Mutagens,
con cui la Rete ha un accordo di collaborazione, uno studio relativo a un piano di
comunicazione “matrice” da proporre ai quattro IRCCS di ACC coinvolti nella fase
sperimentale/clinica per poi essere offerto agli associati che ne faranno richiesta. I temi del
piano sono: Percorsi (PDTA) Alto Rischio Eredo-familiare: cosa sono, a chi servono (malati
e sani); Team Interdisciplinari di presa in carico (specialisti sindromi ereditarie): quali
competenze sono presenti, come sono organizzati, quale modalita di presa in carico, le novita
dalla ricerca; Riferimenti organizzativi e operativi per la presa di contatto: a chi rivolgersi. I
media e gli strumenti sui quali divulgare sono: Siti web degli IRCCS (adeguata visibilita),
dell’ Associazione Mutagens e di ACC; Social Network 4 IRCCS, Associazione Mutagens,
ACC; Strumenti ad hoc (off line e on line): brochure, locandine, leaflet, infografiche, video,
ecc.; Piano Media Comune: conferenza stampa, comunicati stampa, eventi di comunicazione.
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PROGETTI NAZIONALI DI RICERCA - A cura di Silvia Careccia

Progetto GerSom - “Studio di fattibilita per la diagnosi genomica congiunta di rischio
genetico e di sensibilitd ai nuovi farmaci nelle neoplasie del seno, ovaio e colon”

11 14 Ottobre 2019, ¢ stata firmata una convenzione tra il Ministero della Salute e ACC per il
finanziamento del Progetto GerSom, di durata triennale, di cui alla legge n. 232/2016 articolo
1 comma 140 lettera c), con un importo pari a 6.400.000,00 euro. Il fondo sara, tra le altre
cose, impiegato per I’acquisto dei beni strumentali richiesti dagli IRCCS, nonché per il
reclutamento del personale di supporto esterno agli IRCCS aderenti al Progetto di Ricerca.
ACC, in qualita di Soggetto attuatore del Progetto di Ricerca, provvedera al reclutamento del
personale e all’acquisto della strumentazione da destinare agli IRCCS.

I1 17 Dicembre 2019 il Ministero della Salute ha erogato la prima rata del progetto con un
importo pari a 500.000,00 euro.

La Struttura di Coordinamento Amministrativo per bandi e gare pubbliche & stata costituita a
decorrere dal 1° giugno 2020. Sono state reclutate e assunte n. 2 figure professionali, una con
compiti di responsabile della struttura stessa, I’altra con compiti di addetto. Nel corso
del’anno ¢ stata fatta una ricognizione tra gli IRCCS in merito al fabbisogno di
strumentazione e personale di supporto alla ricerca per lo svolgimento del progetto.
Funzionalmente, sono state avviate le gare pubbliche per I’acquisizione di alcune delle
strumentazioni previste nella prima fase di svolgimento del progetto. Alcuni IRCCS hanno
contribuito alle relazioni tecniche per I’acquisto degli strumenti sopracitati. Inoltre, sono stati
pubblicati gli avvisi per il reclutamento di borsisti da destinare alla ricerca di progetto per
alcuni degli IRCCS coinvolti.

Nel 2020 tutti e 17 gli IRCCS partecipanti al progetto hanno firmato il protocollo d’Intesa,
stilato da ACC, necessario per I’approvazione dei comitati etici. ACC ha in seguito
predisposto degli Accordi Attuativi al Protocollo d’Intesa, in cui sono state regolamentate le
questioni inerenti all’acquisto delle strumentazioni e all’assunzione di personale di supporto
alla ricerca. Alla fine di Dicembre 2020, gli Accordi Attuativi sono stati firmati da 15/17
IRCCS.

Lo studio ¢ stato sottomesso per valutazione ai comitati etici dei 17 IRCCS e approvato da 15
(2 valutazioni in corso). Nel luglio 2020 un maxi emendamento & stato preparato dal centro
coordinatore, sottomesso a tutti i comitati etici per I’approvazione e approvato, a fine 2020,
da 17 centri. L’emendamento ha implementato quelle che erano state le maggiori e ricorrenti
osservazioni dei comitati etici in merito al percorso del paziente arruolato nello studio, che si
¢ scelto di mantenere il piti aderente possibile alle linee guida centro specifiche dei soggetti
sottoposti a valutazione genetica, una chiarificazione dei criteri di inclusione, I’inserimento di
ulteriori 4 centri nello studio (Palermo - Policlinico P. Giaccone; Catania - Policlinico V.
Emanuele; Viagrande (Catania) - Istituto Oncologico Del Mediterraneo; Roma - A.Q. San
Camillo Forlanini).

Per la gestione degli aspetti strategici dello studio e con finalita di governance, & stato creato
uno Steering Committee. Lo Steering Committee ha costituito un Mutational Tumor Board
(MTB) di esperti nei diversi ambiti dell’oncologia, che ha definito le linee guida per
Iinterpretazione delle varianti genomiche che emergeranno dal pannello GerSom. Si &
stabilito di affiancare al progetto GerSom un progetto pilota di Patient Engagement in
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collaborazione con MUTAGENS, una associazione che raccoglie pazienti, ma anche persone
sane, portatrici di mutazioni genetiche. Questo permettera di realizzare due ulteriori obiettivi:
i) rendere il paziente partecipe e consapevole, il che contribuira a sviluppare approcci diversi
che permetteranno di identificare nuovi aspetti e soluzioni per la salute del paziente; ii) creare
un “passaporto genomico” del paziente in cui gli aspetti genomici e genetici (scienze omiche)
saranno integrati con gli aspetti maggiormente legati alla persona, come lo stile di vita,
’ambiente, la storia familiare, che potrebbero aiutare ad inserire il paziente in determinate
fasce di rischio.

Il 29 Dicembre, a seguito dell’esito positivo della relazione scientifica ed economica
trasmesse a novembre 2020, & stata erogata dal Ministero della Salute la seconda rata del
progetto, pari a 4.300.000 euro.

Progetto CAR-T — A cura di Silvia Careccia

Una vera e propria rivoluzione nel campo dell’immunoterapia per la cura di patologie
ematologiche maligne e per tumori solidi & stato lo sviluppo di linfociti T modificati
geneticamente che esprimono un recettore antigenico chimerico (CAR) contro i target
tumorali.

Di fatti, i risultati ottenuti in pazienti affetti da neoplasie linfoidi B-cellulari hanno condotto
all’approvazione delle cellule CAR-T da parte della Food and Drug Administration (FDA) e
dell’ Agenzia Europea del Farmaco (EMA). Tuttavia, nell’ambito di altre patologie maligne
ematologiche (ad esempio la leucemia mieloide acuta, LMA) e dei tumori solidi, I’efficacia
dell’approccio ¢ risultata limitata.

Per questo motivo, la legge 17 Dicembre 2018, n. 136 ¢ la legge 30 Dicembre 2018, n. 145
hanno disposto finanziamenti, pari a 10 milioni di euro ripartiti negli anni 2019 e 2020, in
favore degli IRCCS afferenti alla Rete Alleanza Contro il Cancro per le nuove tecnologie
CAR-T per la cura dei tumori. Il progetto si articola su 6 differenti Work Packages (WP),
ognuno con obiettivi ben definiti. Il coordinamento amministrativo & a carico di ACC, mentre
quello scientifico ¢ a carico del Prof. Franco Locatelli, Direttore del Dipartimento di Onco-
Ematologia ¢ Terapia Cellulare ¢ Genica dell’Ospedale Pediatrico Bambino Gesil.

Gli IRCCS coinvolti in questo progetto sono: la Rete AMORe (CROB, INT Pascale,
Oncologico Bari), CRO di Aviano, CSS, Policlinico Gemelli, FPO Candiolo, Humanitas,
IEO, INT, IOV, IRE, IRST Meldola, OPBG e Ospedale San Raffacle. Oltre agli IRCCS
sopranominati, sono coinvolti nel progetto anche la societa MolMed, 1’ospedale San Gerardo-
Fondazione Tettamanti di Monza e I’Istituto di Biostrutture ¢ Bioimmagini del CNR di
Napoli.

La prima rata annuale ¢ stata erogata dal Ministero della Salute ad ACC, con una quota pari a
5 milioni di euro, in data 19 Dicembre 2019. In qualita di coordinatore amministrativo, ACC,
in collaborazione con lo IOV, leader del WP6 “Aspetti legali e proprieta intellettuale”, ha
provveduto a stilare una convezione con i singoli IRCCS partecipanti. A seguito della firma
delle convenzioni, tra marzo e aprile 2020 ACC ha erogato il budget spettate a ciascun
IRCCS.
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A giugno 2020 ACC ha assunto, con selezione di bando pubblico, 1 unitd di personale di
supporto per il coordinamento amministrativo del progetto.

Nel corso dell’anno, i WP si sono riuniti virtualmente ogni mese per aggiornamenti sulle
attivita svolte.

Operativamente, a causa della pandemia da Covid-19, non tutti gli Istituti partner di progetto
sono riusciti a portare avanti con successo le attivitd previste per la prima annualitd del
progetto, che comunque & riuscito ad ottenere buoni risultati.

Nel corso dell’anno, infatti, & stato completato il processo di convalida GMP della
produzione CAR T utilizzando un processo e un dispositivo automatico. Sono state
ottimizzate le condizioni colturali da utilizzare per la produzione di cellule NK allogeniche.
Sono stati prodotti nuovi anticorpi e generati costrutti in grado di legare specificamente il
tessuto tumorale. Sono inoltre stati fatti progressi per quanto riguarda il miglioramento
dell’attivita antitumorale dei vettori CAR e nelle strategie per diminuirne la tossicita.

L’identificazione di processi produttivi capaci di estendere la capacita manifatturiera e di
ridurre i costi correlati alla generazione di cellule immunocompetenti modificate con CAR,
potrebbe incrementare il numero di pazienti che beneficiano di queste terapie e ottimizzarne
la sostenibilita economica in un sistema assistenziale universalistico, come & quello di cui
puo vantare il nostro Paese. Il notevole interesse che pud essere suscitato da un approccio di
questa rilevanza clinico-assistenziale, potrebbe condurre a una virtuosa collaborazione con
realtd industriali operanti in ambito farmacologico, arricchendo ulteriormente il panorama
delle potenziali opportunitd legate allo sviluppo su base nazionale della terapia con cellule
CAR T. A questo scopo, a fine aprile 2020 & stata pubblicata una manifestazione di interesse
per coinvolgere le aziende a collaborare a questo progetto. OPBG ha coordinato incontri
virtuali con le aziende che hanno formalmente partecipato alla manifestazione d’interesse.
Gli aspetti legali relativi a questa collaborazione sono stati discussi anche tra il WP6, che si
occupa di aspetti legali e proprieta intellettuale, OPBG, il ministero della Salute e ACC.

Progetto Health Big Data - “Istituti virtuali di patologia della Rete italiana degli
IRCCS: prevenire le malattie, personalizzare le cure, migliorare la qualita della vita dei
pazienti” - A cura di Silvia Careccia

La capacita di ottimizzare la prevenzione e la cura delle malattie attraverso 1’innovazione
scientifica e tecnologica & una delle sfide pill importanti che sta affrontando il nostro Paese.
L’obiettivo generale di questo programma & I’accelerazione della transizione verso la
Medicina di Precisione e Personalizzata nel Paese, mediante la creazione di una
organizzazione nazionale innovativa degli IRCCS (Meta-Istituti Virtuali) e lo sviluppo di
tecnologie digitali per la costruzione di modelli di salute e malattia (Human Avatar). 11 primo
passo sara la creazione di una piattaforma comune ai vari IRCCS per la raccolta, scambio ed
analisi di dati clinici e scientifici (Health Big-data). Le sinergie clinico-scientifiche e la
creazione di una economia di scala fra gli IRCCS determineranno un concreto avanzamento
delle conoscenze sulla predizione, sulla prevenzione e sulle terapie personalizzate nelle aree
di riferimento delle tre reti: il cancro, le malattie neurologiche e le malattie cardiovascolari.
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I1 19 Novembre 2019 ¢ stata firmata la convenzione tra il Ministero della Salute e Alleanza
Contro il Cancro, in qualitd di soggetto attuatore, per il Progetto congiunto delle Reti di
IRCCS - Alleanza contro il cancro, Neuroscienze e Neuroriabilitazione e Cardiologica. Il
progetto, di durata decennale, & stato finanziato su Fondi 2018-2028 - L 205/2017 art. 1
comma 1072 per 55.000.000,00 euro (cinquantacinque milioni di euro). Il 19 Dicembre 2019
il Ministero della Salute ha erogato la prima rata del progetto pari a 5.100.000,00 euro.

Nel 2020 ¢ stato costituito uno Steering Board per il coordinamento del progetto che ha
elaborato il piano di lavoro e la struttura organizzativa del progetto, presentati durante un
Kick-Off meeting alla presenza di delegati degli IRCCS aderenti. I progetto, che vede
coinvolti 49 IRCCS, ¢ stato organizzato in 8 Working Groups (WG):

WG Studio dei dati testuali disponibili in formato digitale nei vari IRCCS per valutare
tecnologie idonee all’estrazione delle informazioni in linguaggio naturale dai vari documenti
clinici.

WG2 Estrazione di dati omici per I’estrazione dai dati omici di informazioni integrabili con
dati clinici, nel formato pit conveniente,

WG3 EMR-interazione tra cartella clinica elettronica (CCE) e programmi di gestione di
dati clinici a fini di ricerca per la mappatura dei dati strutturati nei CCE e nei sistemi di
gestione dei dati clinici a fini di ricerca (es. clinical trial management systems, CTMS) e
dell’estrazione di tali dati nel formato pill conveniente all’interpretazione e all’integrazione
con dati testuali ed omici.

WG4 Piattaforma/e di integrazione dati per esplorare soluzioni metodologiche e
architetturali per ’estrazione e integrazione di dati presso ciascun IRCCS, e I’integrazione di
questi tra i vari IRCCS.

WGS Architettura fisica del Sistema per definire I’infrastruttura fisica di elaborazione e
comunicazione a supporto dell’architettura individuata dal WG4.

WG6 Data Analysis per studiare le necessita dei vari IRCCS e della rete, suggerendo metodi,
tecniche, algoritmi e sistemi per ’analisi dei dati.

WG?7 Etica e privacy per la soluzione di criticita di carattere etico.

WG8 Gruppo amministrativo e di coordinamento.

11 progetto ¢ partito con i WG 3, 4, 5, coordinati dal Politecnico di Milano.

In collaborazione con INFN, ¢ stata creata una piattaforma IT nell’ambito della rete ACC che
prevede: 1) Data warehousing di tutti i dati grezzi prodotti da ciascuna delle Istituzioni
afferenti alla Rete ACC, nel contesto di tutti gli specifici progetti di ACC-Genomics; 2) Data
sharing dei file “grezzi” tra i membri della Rete ACC; 3) Data standardization,
relativamente agli standard internazionali di data sharing per dati genomici (es. GA4GH,
Beacon project); 4) Data processing, basato sull’allestimento di una piattaforma con tutte le
procedure bioinformatiche necessarie per 1’analisi dei dati generati nei progetti ACC-
Genomics.

Su incarico del Ministero della Salute, ACC ha convocato una Commissione Nazionale per
elaborare le linee guida per I’applicazione del Regolamento dell’ Unione Europea n.2016/279
sulla protezione dei dati personali generati dalla ricerca biomedica degli IRCCS. La
Commissione ha consegnato un documento conclusivo al Ministero nel Novembre 2019 e, in
forma rivista, nel Febbraio 2020.
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A ottobre 2020 ¢ stata assunta una figura per supporto tecnico e amministrativo nella gestione
delle procedure ad evidenza pubblica per I’acquisizione di attrezzature, personale, beni e
servizi.

A novembre sono state inviate le relazioni scientifica ed economica del progetto, ma a causa
dei ritardi nello spendere e impegnare il budget, non & stata erogata la seconda rata di
finanziamento.

ONCNGS - A cura di Roberta Carbone (IEO)

Il consorzio oncNGS si propone di sfidare il mercato delle biotech per lo sviluppo di
soluzioni innovative per fornire i migliori test NGS, per tutti i pazienti con tumori solidi e
linfomi.

La sfida consiste nel sviluppare: 1) una caratterizzazione molecolare efficiente di DNA/RNA
a partire da materiale tumorale derivante da biopsie liquide attraverso 2) un kit per 1’analisi
dei marcatori tumorali che include analisi di NGS integrata con 3) un sistema di supporto
decisionale ICT che includa I’interpretazione analitica e la reportistica dei test.

oncNGS € un consorzio composto da 8 buyers di 5 stati membri della Comunita Europea (SC
e 1JB dal Belgio, IC e HCL dalla Francia, HC e LMU dalla Germania, ACC dall’Italia e ICO
dalla Spagna) supportati da sei societd con esperienza consolidata nel proprio ambito
(AQuAS dalla Spagna ¢ esperto negli appalti pre-commerciali (PCP), BCR dal Belgio e
INCa dalla Francia sono esperti nella raccolta e nella gestione di dati di pazienti oncologici,
IBSAL e VHIO nella ricerca biomedica nel campo della neoplasie ematologiche, e DCP in
ambito di diritti di proprieta intellettuale e analisi di Freedom to Operate).

Il consorzio oncNGS lancera una procedura di Pre-Commercial Procurement, un processo
competitivo che consentird ai buyers di paragonare le soluzioni proposte dai fornitori sotto
contratto attraverso un processo in tre fasi: design della soluzione, sviluppo di un prototipo,
validazione clinica di un set limitato di soluzioni proposte.

Durante il primo anno, la Struttura di Management del Progetto e la Struttura di
Comiiunicazione del Progetto sono stata definite e messe a punto con il supporto di tutti i
partner del consorzio.

Le analisi dei needs da parte dei buyers sono iniziate contestualmente all’avvio del progetto.
Si ¢ stabilito di creare due gruppi di lavoro (working group), che riguardano tumori solidi e
ematologici/linfomi al fine di definire i pannelli genici da utilizzare nell’ambito del progetto
oncNGS utilizzando un approccio pan-cancer. Durante diversi meeting virtuali, & stato
raggiunto un consenso riguardo a:

il pannello Liquid Biopsy per i tumori solidi che include 315 geni

il pannello Liquid Biopsy per i linfomi che include 83 geni
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Attualmente la fase che prevede di tradurre i needs dei buyers in requisiti specifici della
soluzione da sviluppare per la predisposizione della gara pubblica & in corso. Il consorzio
inoltre sta definendo e pianificando I’intero processo di gara pubblica.

Durante il primo anno del progetto, ¢ stato inoltre creato il logo oncNGS ed & stato sviluppato
il website dedicato al progetto oncNGS. Inoltre, ¢ stata predisposta una intranet integrata nel
website. L’accesso alla intranet & ristretto ai partner e alla Commissione Europea.

RICERCA INTERNAZIONALE

Transcan-3 —~ A cura di Giulia Piaggio

ACC ¢ coinvolta come founding organization nel nuovo progetto IRA-NET: Sustained
collaboration of national and regional programmes in cancer research, TRANSCAN-3. II
progetto ¢ stato approvato nel 2020 dalla Commissione Europea. M1 2020 ACC ha
partecipato alla stesura di questo progetto, coordinato dal Ministero della Salute. Le attivitd
di ACC nell’ambito di questo progetto sono state coordinate dal Prof. Gennaro Ciliberto e
dalla Dottoressa Giulia Piaggio. In particolare, il Prof. Ciliberto e la Dottoressa Piaggio
hanno rappresentato ACC al meeting che si & tenuto a Roma dedicato alla preparazione del
progetto. L'incontro si ¢ tenuto presso il Ministero della Salute in viale Giorgio Ribotta,
Roma dal 4 al 5 febbraio 2020. Inoltre, il Prof. Ciliberto e la Dottoressa Piaggio insieme al
rappresentante della founding organization tedesca, BMBF, hanno contribuito alla stesura del
testo della prima call di TRANSCAN-3 dal titolo "Next generation cancer immunotherapy:
targeting the tumour microenvironment" che & stato annunciato all'inizio di marzo 2021e si
aprira ufficialmente ad Aprile 2021.

RICERCA INTERNAZIONALE

ITCC-P4: Innovative Theraphies for Children with Cancer Pediatric Preclinical Poc
Platform — A cura di Silvia Careccia

Dal 01/01/2017 ACC partecipa, come ente capofila unitamente ad altri tre istituti in essa
associati (rispettivamente lo IOR di Bologna, ’OPBG di Roma e I’INT di Milano, coinvolti
come parti terze), al Consortium Agreement IMI2 for ITCC PEDIATRIC PRECLINICAL
POC PLATFORM (ITCC- P4).
www.imi.europa.eu/projects-results/project-factsheets/itcc-p4

Il consorzio riunisce molte delle pill importanti istituzioni accademiche e di ricerca clinica
d'Europa, piccole e medie imprese (PMI) ben consolidate, membri delle imprese
biofarmaceutiche europee (EBE) e membri della Federazione europea delle industrie e delle
associazioni farmaceutiche (EFPIA). Con attualmente 21 partner provenienti da 8 paesi, mira
a stabilire 400 nuovi modelli preclinici derivati da pazienti (PDX) di tumori solidi pediatrici
ad alto rischio, che saranno completamente caratterizzati (da un punto di vista molecolare,
immunologico, farmacologico) e clinicamente ben annotati. L’obiettivo del progetto &
costruire una piattaforma globale sostenibile per utilizzare questi modelli per accelerare lo
sviluppo di farmaci per bambini ¢ adolescenti affetti dal cancro. In particolare, il ruolo nel
progetto degli IRCCS di ACC ha come obiettivo la produzione di PDX di sarcomi pediatrici.
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Al 31 dicembre 2020, 30 osteosarcomi (27 da IOR; 1 da INT e 2 da OPBG) 17 sarcomi di
Ewing (15 da IOR, 2 da OPBG), un sarcoma CIC-DUX4 ¢ 9 campioni di rabdomiosarcoma
(7 da INT e 2 da OPBG) sono stati trapiantati in topi. Tra gli osteosarcomi, 18 campioni di
osteosarcoma su 30 (60%) si sono innestati con successo e sono ora stabiliti nei topi NSG
(ciog i tumori nei topi potrebbero essere passati almeno a P2-3). Tra il sarcoma di Ewing, 5
su 17 campioni (29%) si sono innestati con successo dopo il trapianto e potrebbero essere
considerati stabiliti (P2-3) nei topi NSG. Sei dei nove campioni di rabdomiosarcoma (67%) si
sono innestati con successo e si sono stabiliti (P3 nei topi SCID). Undici modelli PDX di
osteosarcoma, due sarcomi di Ewing, cinque rabdomiosarcomi e un sarcoma CIC-DUX4
sono stati inviati al Curie Institute per una caratterizzazione molecolare profonda. Per ogni
modello, lo IOR ha fornito anche DNA / RNA dal materiale originale del paziente ¢ da
tessuti normali (muscoli o PBMC in tre casi) per consentire confronti e analisi della linea
germinale. Lo IOR ha anche sviluppato linee cellulari derivate da PDX da 2 sarcomi di
Ewing, 4 osteosarcomi e dai modelli stabiliti CIC-DUX4 inclusi in questo progetto. Tutte
queste linee cellulari derivate da PDX hanno superato i parametri di controllo della qualita
(analisi STR, ftrascritti di fusione o valutazione della mutazione TP3) e la loro
caratterizzazione biologica & in corso. Undici modelli di osteosarcoma, due sarcomi di
Ewing, tre modelli di rabdomiosarcoma e un sarcoma CIC DUX4 sono stati inviati a
Pharmamar per esperimenti farmacologici.

1 Million Genome

Towards access to at least 1 million sequenced genomes in the European Union by 2022-
A cura di Silvia Careccia

11 10 Aprile 2018, durante il Digital Day 2, ¢ stata firmata l'iniziativa sulla condivisione dei
dati genomici nell'UE che, ad oggi, ¢ supportata da 23 Stati membri: Austria, Belgio,
Bulgaria, Croazia, Cipro, Estonia, Finlandia, Grecia, Germania, Italia, Lettonia, Lituania,
Lussemburgo, Malta, Norvegia, Paesi Bassi, Portogallo, Repubblica Ceca, Regno Unito,
Slovenia, Spagna, Svezia e Ungheria.

L'obiettivo di questa cooperazione & il raggiungimento di una coorte di almeno 1 milione di
genomi, collegati ai dati clinici e fenotipici, per avere una scala sufficiente di dati genomici al
fine di migliorare la prevenzione, la diagnosi e il trattamento delle malattie. Cid richiede la
necessita di stabilire meccanismi attraverso i quali accedere a database condivisi, contenenti
genomi sequenziati in tutta Europa, con un solido modello di governance e nel pieno rispetto
della normativa sulla privacy dei dati.

L'iniziativa si concentra in particolare sul cancro, sulle malattie rare e sulla prevenzione di
malattie comuni e complesse.

Nel 2019, Alleanza Contro il Cancro & entrata a far parte del progetto, ottenendo un ruolo di
leadership nel gruppo di lavoro (WG) sul Cancro. Nel 2020 il gruppo di lavoro, composto dai
rappresentanti di 14/23 degli Stati membri, ha proseguito con la mappatura dei dati genomici
attualmente disponibili a livello nazionale ed europeo. Sono stati invitati a entrare a far parte
del WG i rappresentanti, dapprima mancanti, di alcuni dei Paesi, tra gli Stati membri, che
potranno dare un grande contributo nella raccolta dei dati genomici condivisibili, come ad es.
Germania, Austria e Norvegia. Inoltre, sono stati presi i contatti con I’International Cancer
Genome Consortium-Accelerating Research in Genomic Oncology (ICGC-ARGO), con
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cui sono state fatte riunioni per esplorare diverse opzioni di collaborazione. L’ICGC e
I’iniziativa 1 MG condividono I’obiettivo comune di analizzare numerosi genomi tumorali e
rendere i dati accessibili per accelerare la ricerca sul cancro.

ICGC-ARGO mira infatti a collegare i dati genomici gia accumulati e i nuovi dati genomici
generati durante i 10 anni di ARGO, alle informazioni cliniche e sanitarie. Cid includera
informazioni riguardanti lo stile di vita, la comorbilita, la diagnostica, la tossicita ¢ la risposta
alla terapia e alla sopravvivenza. Utilizzando questi dati integrati su larga scala, ricercatori,
scienziati, responsabili politici e medici saranno in grado di lavorare con pazienti, operatori
sanitari, industria ecc. per far avanzare lo sviluppo terapeutico e la medicina di precisione,
sviluppare strategie preventive, identificare marcatori per la diagnosi precoce della malattia e
criteri e metodi piu specifici per la diagnosi e la prognosi.

ACCORDI DI COLLABORAZIONE E CONTRATTI

PERSONALE ACC ~ A cura di Manuela Baldelli

Personale ACC:

I1 2020 vede un incremento del personale di Alleanza Contro il Cancro di cinque unita a
tempo determinato.

In particolare sono state assunti tramite selezione con bandi pubblicati sul sito ACC i
seguenti dipendenti:

Per il Progetto Gersom
1)In seguito a selezione con bando pubblico avviato il 26.02.2020, con bando pubblico
per la ricerca di un responsabile amministrativo per la gestione di gare e procedure di
acquisizione e bandi Progetto GERSOM, ¢ stato ritenuto idoneo:
- Patiti Enrico: inizio contratto 1/6/2020 scad. 31/5/2022.

2)In seguito a selezione con bando pubblico avviato il 26.02.2020 per n. 1 figura
professionale da inserire nel progetto di ricerca che fornisca un supporto tecnico e
amministrativo nella gestione delle procedure ad evidenza pubblica per
I’acquisizione di attrezzature, personale, beni e servizi del Progetto GERSOM, ¢& stata
ritenuta idonea:

- Bonito Gabriella: inizio contratto 10/8/2020 scad. 09/08/2022

Per il progetto CAR T
3)In seguito a selezione del bando pubblico del 17 febbraio 2020 per il conferimento di
un contratto di lavoro subordinato a tempo determinato per la gestione
scientifico/amministrativa di progetti di ricerca di n. 1 figura professionale da inserire
nel progetto ‘Car T cells for hematological malignancies and solid tumors’ a
supporto delle attivita gestionali e amministrative, ¢ stato dichiarato idoneo:
- Ivan Tattoli — inizio contratto 10/6/2020 scad. 9/6/2021

Per il progetto 3RETI — Health Big Data:
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4)In data 2/7/2020, a seguito di procedura di reclutamento con pubblicazione di un
Bando pubblico & stata approvata la graduatoria per I’assunzione di una figura
professionale che fornisca un supporto tecnico amministrativo nella gestione delle
procedure ad evidenza pubblica per 1’acquisizione di attrezzature, personale, beni e
servizi da inserire nel progetto “GerSom, nella quale la Dott.ssa Federica Campisi &
stata dichiarata idonea alla predetta selezione come seconda classificata & &
necessario procedere all’assunzione di una ulteriore unita di personale con contratto
di lavoro a tempo determinato per la durata di due (2) anni con funzioni di supporto
tecnico e amministrativo nella gestione delle procedure ad evidenza pubblica per
P’acquisizione di attrezzature, personale, beni e servizi connesse al progetto “Health
Big Data” indicato in premessa corrispondenti a quelle per le quali ¢ stata indetta la
selezione pubblica sopra indicata;

- Campisi Federica: dal 15/10/2020 fino al 14/10/2022 per il supporto amministrativo -
Progetto Health Big Data

Per la parte scientifica/amministrativa:
1)Nel CD 6.10.20 in seguito a ratifica del CE 14.9.20, viene assegnato il ruolo di grant
writer per la stesura di progetti e altra documentazione scientifica di ACC, alla Dr.ssa
Valentina Trapani con un contratto a tempo determinato di un anno.
- Trapani Valentina: inizio contratto 01/10/20 scad. 30/9/2021

Proroghe contratti:

Nel CD del 10.12.2020 ¢ stato prorogato il contratto part-time di Luna Rotondi per un
ulteriore anno alle stesse condizioni economiche per il supporto della segreteria
scientifica dal 7/01/2021 al 06/01/2022

Proroghe contratti di collaborazione:

Nel CD del 10.12.2020 ¢ stato prorogato per un ulteriore anno il contratto di collaborazione
di Guido Schwarz, quale consulente della Direzione generale, mentre il contratto di Massimo
Boni quale Responsabile Stampa ACC & stato prorogato fino a scadenza dell’incarico del
Presidente 10/04/2023

Chiusura contratto:
In data 17/02/2020 si & concluso il contratto di Mariangela Siler

L’emergenza sanitaria COVID19 e lo smart working nel 2020 — A cura di Manuela
Baldelli

Nell’anno 2020 a causa dell’emergenza sanitaria, per contenere il rischio del contagio da
Covid-19, i dipendenti ACC a partire da marzo 2020 hanno prestato la loro attivita lavorativa
in regime di lavoro agile, smart working, con trasmissione di comunicazione da parte della
KPMG al Ministero del Lavoro, e seguendo le direttive emanate dall’Istituto Superiore di
Sanita, dove ha sede la Direzione Generale di ACC. Una serie di provvedimenti varati dal
governo nella forma di decreti legge D.P.C.M. si sono succeduti nell’arco dell’anno anche
a breve distanza di tempo, nelle varie fasi individuate per fronteggiare I’eccezionale

€ 1 suoi risvolti sul mondo del lavoro.
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Per consentire il lavoro in smart working, ACC ha acquistato e dato in dotazione ad alcuni
dipendenti dei PC portatili, in modo particolare agli assunti nel 2020 tramite bandi pubblici,
per la gestione dei progetti Gersom, CartT e Health Big Data.

La nuova forma lavorativa ha reso pili complicato il lavoro in quanto svolto prevalentemente
da casa. La distanza e la mancanza di scambio diretto di comunicazioni ha rallentato il
processo di lavoro soprattutto per la parte amministrativa in quanto molti documenti devono
essere conservati in cartaceo e processati in sede lavorativa, ma I’attivita & stata portata avanti
comunque con il massimo impegno, anche recandosi periodicamente in sede.

Una riunione di coordinamento settimanale & stata programmata con la partecipazione del
Direttore Generale, il Presidente e tutti i dipendenti. Le riunioni si sono tenute in maniera
telematica tramite il portale GoToMeeting per la condivisione del lavoro, scambio di
informazioni e programmazioni future.

Anche le riunioni periodiche del Consiglio Direttivo, Assemblea e Comitato Esecutivo si
sono tenute in maniera telematica tramite la piattaforma GoToMeeting e cosi & stato anche
per tutte le altre riunioni necessarie.

Avendo la Direzione Generale la necessitd di connessione remota per attingere ai documenti
presenti nel server in sede presso I'ufficio ACC, sono stati installate delle procedure per
consentire una connessione tramite desktop remoto, programmando per il 2021 il back up di
alcuni pc.

ATTIVITA’ INFORMATICHE ACC- A cura di Marco Canfora

Nel corso dell’anno 2020 sono state eseguite le seguenti attivita informatiche:

e Attivita sistemistica piattaforma WG con particolare attenzione alla verifica della
integrita dei dati contenuti nel database a supporto.

¢ Controllo settimanale Log di sistema ed aggiornamenti VM e S.O.

 Progettazione e sviluppo di sezioni nuove (rilasciate ed in fase di rilascio) dedicate ai
segretari dei WG.

® Assistenza remota ed online con figure dedicate alla gestione della piattaforma WG per
la presa in carico e la risoluzione di eventuali richieste di supporto.

Sono state avviate le attivita da svolgere per ’anno 2021
1° Semestre:

e Attivita sistemistica piattaforma WG con particolare attenzione alla verifica della
integrita dei dati contenuti nel database a supporto, e manutenzione del domino
legato alla piattaforma.

¢ Controllo settimanale Log di sistema ed aggiornamenti VM e S.O.

e Supporto tecnico con interventi mensili programmati per la verifica delle periferiche
hardware presso ACC DirGen.

e Attivazione nuovi account sul Server interno ACC per la configurazione del backup da
workstation dedicate ed attivazione di licenze per Iperius Backup Desktop ed
Essential.
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e Installazione e configurazione NAS di Backup con assistenza semestrale dedicata, con
tecnico a supporto.

2° Semestre:

e Aftivita sistemistica piattaforma WG con particolare attenzione alla verifica della
integritd dei dati contenuti nel database a supporto, ¢ manutenzione del domino
legato alla piattaforma.

e Controllo settimanale Log di sistema ed aggiornamenti VM e S.O.

e Supporto tecnico con interventi mensili programmati per la verifica delle periferiche
hardware presso ACC DirGen.

e Attivazione nuovi account sul Server interno ACC per la configurazione del backup da
workstation dedicate ed attivazione di licenze per Iperius Backup Desktop ed
Essential.

Installazione e configurazione NAS di Backup con assistenza semestrale dedicata, con
tecnico a supporto.

Roma, 12 aprile 2021 11 Direttore Generale
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Associazione " Alleanza contro il cancro"
Viale Giorgio Ribotta n. 5 - 00144 Roma
Codice Fiscale n. 97262520584
Rendiconto Consuntivo al 31 Dicembre 2020
Stato patrimoniale
(importi in vnita di euro)

Attivo

B) Immobilizzazioni
I Immobilizzazioni immateriali
Software

Totale BI) -  Immobilizzazioni immateriali

II) Immobilizzazioni materiali
Altri beni
Totale BII) - Immobilizzazioni materiali

Totale B) - Immobilizzazioni
C) Acivo circolante
II) Crediti
Crediti per trasferimenti da ricevere dallo Stato e da altri Enti Pubblici

esigibili oltre I'esercizio successivo

31 dicembre 2020

19.400
19.400

38.882
38.882
58.282

309.950

Totale crediti per trasferimenti da ricevere dallo Stato e da altri Enti Pubb  309.950

Crediti per quote annuali da ricevere da Associati
Crediti per quote annuali da ricevere da Associati Ordinari
- di cui Crediti per quote annuali ante 2019
Totale crediti per quote annuali da ricevere da Associati

Verso altri
esigibili entro l'esercizio successivo
- esigibili oltre I'esercizio successivo

Totale crediti verso altri

Totale CII) - Crediti
IV) Disponibilita' liquide
Depositi bancari e postali
Totale CIV) - Disponibilita' liquide
Totale C) - Attivo circolante
D) Ratei e risconti
Ratei e risconti

Totale D) - Ratei e risconti

Totale attivo

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2020

1.200
1.000

2.200
312.150

13.054.710

13.054.710

13.366.860

14.898

14.898

13.440.040

31 dicembre 2019

14.722
14.722

16.335

16.335
31.057

254.357

254.357

5.300

5.300

5.300

1.668
1.000

2.668
262.325

13.741.293

13.741.293

14.003.618

23.195

23.195

14.057.870

32



Passivo

A Patrimonio netto
I - Fondo di dotazione
II - Patrimonio vincolato
2) Fondi vincolati per decisione degli organi Istituzionali
3) Fondi vincolati destinati da Stato ed altri Enti Pubblici
III - Patrimonto libero
1) Risultato gestionale esercizio in cotso
2) Riserve accantonate negli esetcizi precedenti
Totale A) - Patrimonio netto
B) Fondi per rischi ed oneri
3) Aleri
Totale B) - Fondi per rischi ed oneri

Fondo Trattamento di Fine Rapporto

D) Debiti
Debiti verso fornitori
- esigibili entro I'esetcizio successivo
Totale debiti verso fornitori
Debiti tributari
- esigibili entro l'esercizio successivo
Totale debiti tributari
Debiti verso istituti di previdenza e di sicurezza sociale
- esigibili entro l'esercizio successivo

Totale debiti verso istituti di previdenza
e di sicurezza sociale
Altri debiti

- esigibili entro l'esercizio successivo
Totale altri debiti
Totale D) - Debiti

Totale passivo

- Progetti di ricerca in attesa di approvazione

Totale progetti di ricerca in attesa di approvazione

Totale Conti d'ordine

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2020

31 dicembre 2020

784.000
10.149.427
300.000
9.849.427
2.281.494
170.571
2.110.923
13.214.921

31.863

83.864
83.864

16.815
16.815

22.328

22.328

70.249
70.249
193.256
13.440.040

25.891

25.891

25.891

31 dicembre 2019

759.000
11.040.948
300.000
10.740.948
2.110.923
754.697
1.356.226
13.910.871

20.990

94.097
94.097

7.936
7.936

11.941

11.941

12.035
12.035
126.009
14.057.870

52.069

52.069

52.069
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Nota integrativa al Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2020

Finalita ed attivita svolta

L’Associazione Alleanza Contro il Cancro (nel proseguo definita anche come
“Associazione”, “Alleanza” oppure “ACC”) & un ente senza scopo di lucro promosso dal
Ministero della Salute per la realizzazione di una rete di interconnessione tra gli Istituti di
Ricovero ¢ Cura a Carattere Scientifico (IRCCS) di diritto pubblico e privato ad indirizzo
oncologico, al fine di elevare il livello della ricerca italiana, di consentire un pill adeguato
coordinamento e di permettere la contestuale ricaduta dei risultati nella pratica clinica volta al
raggiungimento di una migliore diagnosi, terapia e riabilitazione del paziente oncologico.
L’>Associazione ¢ costituita dagli IRCCS, nonché dalle associazioni di pazienti oncologici,
che partecipano quali associati fondatori, ordinari ed aderenti; possono altresi aderire
associati simpatizzanti. L’Associazione & dotata di un fondo di dotazione versato dagli
associati, quale contributo di ammissione, nella misura stabilita dallo Statuto e dal Consiglio
Direttivo.

Si evidenzia che, Alleanza ha ottenuto in data 16 dicembre 2014 il riconoscimento come
persona giuridica privata, tramite iscrizione al numero 1040/2014 dell’apposito registro
tenuto presso la Prefettura di Roma, Ufficio territoriale del Governo, con contestuale
approvazione dello Statuto vigente, di cui all’atto notarile del 26 settembre 2014 (repertorio
80358 —raccolta 21125) a rogito del Dr. Paolo Castellini, notaio in Roma.

Al fini del regime tributario delle imposte dirette, I’ Associazione, non avendo scopo di lucro,
non ¢ soggetta ad imposte dirette ad eccezione delle somme erogate al personale dipendente o
assimilato, assoggettate ad IRAP nella misura stabilita dalla Regione Lazio, ove risiede
Iattivita e la sede legale dell’Associazione. Ai fini delle imposte indirette, I’Imposta sul
Valore Aggiunto (IVA) ¢ considerata indetraibile per effetto della natura e dell’attivita svolta

dall’ Associazione; pertanto, i valori degli acquisti e delle capitalizzazioni di ciascun esercizio
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includono I’IVA indetraibile.

Forma e contenuto del rendiconto consuntivo
Il rendiconto consuntivo si compone dello stato patrimoniale al 31 dicembre 2020, del
rendiconto gestionale a proventi ed oneri per I’esercizio 2020 e della nota integrativa che
include, ai fini di una migliore informativa, anche il prospetto della variazione dei fondi
disponibili. Talune informazioni sull’attivita svolta in tale esercizio sono illustrate nella
Relazione di Missione (Relazione del Direttore Generale).
11 rendiconto consuntivo per I’esercizio chiuso al 31 dicembre 2020 & redatto in conformita al
principio contabile n. 1 per gli Enti non Profit, elaborato dal tavolo tecnico tra
commercialisti, Agenzia per le Onlus (ora denominata Agenzia per il Terzo settore) e OIC
(Organismo Italiano di Contabilitd), nonché in conformita alle “Linee guida e schemi per la
redazione del bilancio di esercizio degli Enti non Profit” approvato dal Consiglio
dell’Agenzia per il Terzo settore nel mese di febbraio 2009, oltre alle disposizioni
dell’ Autorita Vigilante e alle disposizioni dei singoli Enti Contribuenti.
It principio contabile n. 1 per gli Enti non Profit, approvato nella sua versione finale a maggio
2011, ha trovato applicazione a partire dall’esercizio chiuso al 31 dicembre 2011. In
conformitd a tale principio il presente rendiconto & stato elaborato in conformitd alle
assunzioni della continuita associativa e della competenza economica.
La presente nota integrativa presenta in comparazione con i valori di fine esercizio anche i

valori in essere alla fine del precedente esercizio ed & stata redatta in unita di euro.

Criteri di valutazione e principi contabili adottati
I principali criteri di valutazione e principi contabili adottati per la redazione del rendiconto
consuntivo sono esposti nel seguito.
Immobilizzazioni immateriali — Sono iscritte al costo storico di acquisto, comprensivo degli

eventuali oneri accessori di diretta imputazione, e sono esposte al netto degli ammortamenti
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effettuati nel corso dell’esercizio. L’aliquota di ammortamento applicata per il software

acquistato & pari al 33,33%.

Immobilizzazioni materiali — Iscritte al costo d’acquisto, comprensivo degli eventuali oneri
accessori di diretta imputazione, sono esposte al netto degli ammortamenti accumulati. Le
immobilizzazioni materiali vengono sistematicamente ammortizzate, in relazione alla residua
possibilita di utilizzo dei beni, secondo le seguenti aliquote di ammortamento, ridotte del
50% nel primo anno di entrata in funzione del bene:

e macchine d’ufficio: 20%

e mobili: 12%

e attrezzature: 20%

I beni il cui costo & inferiore ad € 516,46 sono interamente ammortizzati nell’esercizio di
sostenimento.

Le spese di manutenzione di natura straordinaria vengono capitalizzate ¢ ammortizzate
sistematicamente, mentre quelle di natura ordinaria sono rilevate tra gli oneri del periodo.
Crediti — I crediti sono valutati al valore nominale, ridotto per la stima di eventuali
inesigibilita, mediante apposito Fondo svalutazione

Disponibilita liquide — Le disponibilita liquide sono esposte al valore nominale,

Ratei e risconti attivi e passivi - I ratei accolgono quote di proventi e costi determinati
secondo il criterio dell'effettiva competenza temporale dell'esercizio ed in applicazione del
principio di correlazione dei costi e dei ricavi, mentre i risconti accolgono quote di proventi e

costi comuni a pi esercizi secondo il principio della competenza temporale.

Fondo di dotazione - Iscritto al valore nominale, rappresenta il valore dei contributi di
ammissione degli associati fondatori, ordinari ed aderenti. Non sono presenti associati
simpatizzanti.

Patrimonio vincolato — La voce “Fondi vincolati dallo Stato ad Altri Enti Pubblici” accoglie
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il valore nominale delle somme ricevute dallo Stato ed Altri Enti Pubblici e Privati con
vincolo di impiego in progetti specifici avviati ed in corso di realizzazione, al netto degli
utilizzi intervenuti.

La voce “Fondi Vincolati per Decisione degli Organi Istituzionali” accoglie il valore
nominale delle somme del Patrimonio Libero vincolate per impieghi in progetti specifici, al
netto degli utilizzi intervenuti, su decisione degli Organi Istituzionali.

Patrimonio libero — E’costituito dagli avanzi e dai disavanzi di gestione, determinati dallo
sbilancio tra i proventi e gli oneri di ciascun esercizio. 1 proventi sono dati dalle quote
annuali versate dagli Associati e da eventuali altri introiti non strettamente riconducibili a
specifici progetti di ricerca, mentre gli oneri di gestione sono riferiti all’attivita istituzionale
dell’ Associazione.

L’utilizzo degli avanzi di gestione e la copertura dei disavanzi di gestione, su proposta del
Consiglio Direttivo, & deliberata dall’ Assemblea dell’ Associazione.

Il Consiglio Direttivo, in sede di redazione del bilancio preventivo, deve tenere conto
dell’avanzo o del disavanzo di gestione determinato in via provvisoria per I’esercizio che
chiude al 31 dicembre di ogni anno. Il suddetto avanzo o disavanzo di gestione provvisorio &
rettificato, ai fini della determinazione del bilancio preventivo, in sede di approvazione del
rendiconto consuntivo dell’esercizio precedente al bilancio preventivo di riferimento.

Debiti

I debiti sono iscritti al valore nominale, ritenuto rappresentativo del valore di estinzione.

Nei debiti verso fornitori viene rilevato anche il valore delle fatture da ricevere per servizi
resi e non ancora fatturati alla fine dell’esercizio.

Conti d’ordine

I conti d’ordine sono esposti al valore nominale.

Oneri

Gli oneri per servizi derivanti da attivita tipiche e gli oneri di supporto generale sono iscritti
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nel rispetto della prudenza e della competenza temporale ed economica.
Proventi da attivita tipiche
I proventi da attivita tipiche relativi alla “Quota utilizzata per trasferimenti da parte dello
Stato ed Altri Enti Pubblici” sono costituiti dalla quota dei trasferimenti da parte dello Stato
ed altri Enti Pubblici che vengono rilevati in funzione dello stato di avanzamento delle
attivita svolte e quindi degli oneri di competenza maturati alla fine di ogni esercizio su ogni
relativo progetto di ricerca.
I trasferimenti dello Stato ed altri Entri Pubblici alla data della delibera di assegnazione dei
trasferimenti da parte dell’Ente erogante, sono iscritti nei conti d’ordine. Nel momento in cui
lo Stato o I’Ente pubblico eroga le somme a titolo di anticipazione o a titolo definitivo
dell’intero importo, le stesse sono iscritte dapprima nelle voci “Fondi Vincolati destinati dalle
Stato ed altri Enti Pubblici” del Patrimonio Vincolato, per essere successivamente epilogati
tra i proventi d’esercizio nella misura in cui i relativi oneri per la realizzazione del progetto
sono imputati al rendiconto medesimo.
Proventi per quote associative annuali da Associati Fondatori, Ordinari ed Aderenti
Sono costituiti dalle quote associative annuali dovute dagli Associati, in base a quanto
annualmente deliberato dal Consiglio Direttivo e stabilito nel Bilancio di Previsione, e sono
contabilizzate per competenza.
Proventi finanziari
I proventi finanziari, relativi agli interessi bancari maturati sulle disponibilita bancarie, sono
contabilizzati per competenza, al lordo delle ritenute subite.
Imposte dell’esercizio - Sono determinate sulla base di una realistica previsione del’IRAP
dovuta sulle retribuzioni spettanti al personale dipendente e sui redditi ad esse assimilati, ai
sensi della normativa vigente.

Composizione delle voci dello stato patrimoniale

Nei paragrafi che seguono vengono forniti i dettagli e la composizione delle voci patrimoniali
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e I’evidenziazione degli scostamenti rilevanti rispetto all’esercizio precedente.

B) Immobilizzazioni

I) Immobilizzazioni immateriali — La posta ammonta ad euro 19.400 ed ¢ costituita dai
costi sostenuti nell’esercizio per lo sviluppo del software finalizzato alla gestione dei
Working Group e per la personalizzazione di sezioni specifiche sul sito dell’Associazione. Di

seguito sono riportate rispettivamente, le analisi delle variazioni del “Costo originatio”

(tabella 1), del “Fondo ammortamento” (tabella 2) e dei “Valori netti” (tabella 3).

Tabella 1
COSTO ORIGINARIO
IMMOBILIZZAZIONI
IMMATERIALI i Incrementi Valori al
Valori al 31L.12.2019. | 4 presercizio | 31.12.2020
Software 22.082 18.056 40.138
TOTALE 22,082 18.056 40.138
Tabella 2
FONDO AMMORTAMENTO
IMMOBILIZZAZIONI ye— _ Amm.ti
IMMATERIALI accumulati al d l;\'m n:u . accumulati al
31.12.2019 elesercizio | 31.12.2020
Software 7.360 13.378 20.738
TOTALE 7.360 13.378 20.738
Tabella 3
VALORI NETTI
IMMOBILIZZAZIONI 31.12.2019 31.12.2020
IMMATERIALI
Costo Fondo Valori Costo Fondo Valori
originario [ Amm.to netti | originario | Amm.to netti
Software 22.082 7.360 14.722 40.138 20.738 19.400
TOTALE 22,082 7.360 14.722 40.138 20.738 19.400
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IT) Immobilizzazioni materiali — La posta ammonta ad euro 38.882 con una variazione netta
in aumento di euro 22.547 rispetto al 31 dicembre 2019. L’incremento dell’esercizio si
riferisce essenzialmente all’acquisto di attrezzature necessarie allo sviluppo del progetto
GerSom.

Nelle pagine che seguono sono riportate, rispettivamente, le analisi delle variazioni del

“Costo originario” (tabella 4), del “Fondo ammortamento” (tabella 5) e dei “Valori netti”

(tabella 6).
Tabella 4
COSTO ORIGINARIO
IMMOBILIZZAZIONI MATERIALI Valori al Incrementi Valori al
31.12.2018 dell'esercizio 31.12.2019
Mobili 5.931 5.931
. 8 5
Macchu.le d uff.'icw (Pr?geuo 19.488 19.488
Formazione mista on-line)
Macchine d'ufficio (Programma 4
"Promozione della collaborazione 1.800 1.800
internazionale')
Macchine d'ufficio (Altre) 24.467 5.918 30.385
Attrezzature 2.886 25.620 28.506
Telefono cellulare 498 498
TOTALE 54.572 32.036 86.608
Tabella 5
FONDO AMMORTAMENTO
IMMOBILIZZAZIONI Amm.t . Amm.t
MATERIALI accumulati al d ﬁ‘,l:; ::_cn g accumulati al
31.12.2019 € 0 31.12.2020
Mobili 2.538 754 3.292
Macchine d'ufficio (Progetto 19.488 0 19.488
Formazione mista on-line)
Macchine d'ufficio (Programma 4
"Promozione della collaborazione 1.800 0 1.800
internazionale™)
Macchine d'ufficio (Altre) 13.326 5.161 18.487
Attrezzature 1.085 3.076 4.161
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Telefono cellulare 498 498

TOTALE 38.237 9.489 47.726
Tabella 6

VALORI NETTI
IMMOBILIZZAZIONI 31.12.2019 31.12.2020
MATERIALI
Costo Fondo Valori Costo Fondo Valori
originario | Amm.to netti originario | Amm.to netti
Mobili 5.931 2.538 3.393 5.931 3.292 2.639
. , .

Macchine:dithcioll ogesio 19.488 19.488 0 19.488 19.488 0
Formazione mista on-line)
Macchine d'ufficio (Programma
4 "Promozione della 1.800 1.800 0 1.800 1.800 0
collaborazione intemazionale')
Macchine d'ufficio (Altre) 24,467 13.326 11.141 30.385 18.487 11.898
Attrezzature 2.886 1.085 1.801 28.506 4.161 24.345
Telefono cellulare 498 498 0
TOTALE 54.572 38.237 16.335 86.608 47.226 38.882

C) Attivo circolante

IT) Crediti

Crediti per trasferimenti da ricevere dallo Stato e da altri Enti Pubblici

Come dettagliatamente indicato nella Tabella riportata nei commenti della Nota Integrativa

alla voce “Fondi vincolati destinati da Stato ed Altri Enti Pubblici, la voce & pari ad euro

309.950, ed & composta:

o per euro 30.000 dall’ammontare del credito vantato nei confronti dell’Istituto Superiore di

Sanita relativamente al work package 6, nell’ambito del Programma di ricerca 1 “Per la
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riduzione delle disparita nell’accesso dei pazienti ai mezzi diagnostici e alle terapie”
della ricerca oncologica a carattere straordinaria (ultimato nell’esercizio 2011). In
relazione ai tempi tecnici necessari per la verifica delle spese rendicontate, si ritiene che
il credito possa essere incassato oltre i prossimi dodici mesi;

o per euro 279.950 dall’ammontare del credito vantato nei confronti della Commissione
Europea tramite il Ministero della Salute, per anticipazioni effettuate da Alleanza per il
progetto Transcan 2. Nell’ambito di tale rapporto di collaborazione ed in considerazione
del prolungamento della rendicontazione del progetto fino al 31 dicembre 2020, tale
ammontare & rappresentato per:

1. euro 230.00 dal trasferimento dovuto in base alla convenzione stipulata tra DGRIC e
ACC in data 10/02/2016,

2.euro 49.950 dall’ultima trance prevista al termine della fase di rendicontazione
dell’intero progetto.

Crediti per quote annuali da ricevere dagli Associati
Tutti gli Associati Fondatori, gli Associati Ordinari e gli Associati Aderenti hanno
provveduto al versamento della quota associativa da essi dovuta alla data del presente
Rendiconto.
Il decremento dell’esercizio (euro 5.300) & rappresentato dalla perdita realizzata
sull’ammontare del credito residuo spettante dalla Fondazione San Raffaele del Monte Tabor,
nell’ambito della procedura di Concordato Preventivo cui la Fondazione & stata sottoposta,
quale ammontare ammesso alla procedura di insinuazione al passivo relativo alle annualita
dal 2008 al 2011, avendo Alleanza rilevato - tramite i propri legali - 'impossibilita del
relativo recupero.

In riferimento all’Istituto Provincia Italiana della Congregazione dei Figli dell’ Immacolata

Concezione (ID]), in Amministrazione Straordinaria con Decreto del Ministero dello

Sviluppo Economico del 29 marzo 2013, I’Associazione ha presentato istanza per
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I’ammissione al passivo dei crediti vantati verso tale Istituto per quote associative dovute dal

2008 al 2014, per un totale pari ad euro 175.000. Su tali crediti I’ Associazione, negli scorsi

esercizi, ha iscritto un fondo valutazione di pari importo.

Crediti verso altri (Euro 2.220) - Si riporta di seguito il dettaglio di tale voce:

Tabella 7
Descrizione 3‘;?11;.’26021‘; Variazione ;;f‘ll;""zeogz)
Crediti verso altri:
Anticipi a fornitori 1.627 (427) 1.200
Credito INAIL 41 (1) 0
Crediti per depositi cauzionali versati 1.000 0 1.000
Totale altri crediti 2.668 (468) 2.200

IV) Disponibilita liquide - La voce evidenzia le disponibilita temporanee verso le banche,

debitamente riconciliate alla data di bilancio (euro 13.054.710).

Tabella 8

DISPONIBILITA' LIQUIDE 3‘?11;:;0:; 3‘;“11;";0;:) Differenze
Banca di Credito Cooperativo di Roma ¢/¢ n.3339 13.241.295 3.319.430 | (9.921.865)
Banca di Credito Cooperativo di Roma ¢/c¢ n. 5196 (Progetto GerSom) 499.998 4742171 | 4.242.173
Banca di Credito Cooperativo di Roma ¢/c n. 5197 (Progetto 3 Reti) 0 4.993.109 [ 4.993.109)
Totale 13.741.293 13.054.710 | (686.583)

Il decremento subito per euro 686.583, rispetto alla data di chiusura dell’esercizio precedente,

¢ essenzialmente determinato dall’effetto combinato:

o dell’incremento per somme incassate di fondi vincolati relativi rispettivamente al

progetto GerSom (euro 4.242 mila) ed al progetto 3 Reti (euro 4.993 mila), entrambe

espresse al netto dei trasferimenti effettuate nell’esercizio agli Istituti partecipanti;

o del decremento delle somme depositate sul ¢/c n. 3339 (euro 9.922 mila) riconducibile:

1. ai trasferimenti effettuati sul conto corrente dedicato al progetto 3 Reti (euro

5.100 mila) ed agli Istituti partecipanti al progetto Car T (euro 5 milioni),

2. ad ulteriori avanzi per euro 178 mila.

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2020

45




D) Ratei e risconti

Tabella 9
Valore al Valore al :
RATEI E RISCONTI ATTIVI 31.12.2019 31.12.2020 Differenze
Risconti 23.195 14.898 (8.297)
Totale ratei e risconti attivi 23.195 14.898 (8.297)

Tale voce ¢ interamente riferita, nell’ambito dello svolgimento del progetto GerSom, alla

sottoscrizione di una polizza assicurativa - di durata triennale - con la compagnia assicurativa

LLOYD’S Insurance Company.

PASSIVO (Stato patrimoniale)

Patrimonio netto

Pari ad euro 13.214.921, la movimentazione del patrimonio netto nell’esercizio 2020 &

riportata nella seguente tabella.
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Tabella 10

Risultato
dell'esercizio | Increme | Incremento
/ nto / Utilizzo , Valore al
Descrizione Yeios al Destinazione | fondo di | (dectemento | fondo R:sultat'o_ 31.12.202
31.12.2019 ] . . dell’esercizio
del risultato | dotazion ) fondo vincolato 0
d'esercizio e vincolato
precedente

I - Fondo di dotazione 759.000 0 25.000 0 0 0 784.000
II - Patrimonio vincolato

- Faondi vincolati per decisione Organt

Istituzionali:

- Transcan 3 300.000 0 0 0 0 0 300.000
Totale 300.000 0 0 0 0 0| 300.000

- Fondi vincolati destinatl da Stato ed altri Enti

Pubblici

- Progetto TRAIN 933 0 0 933
Progetto ITCC Pediatric Preclinical POC 5.015 0 0 2909 (1.488) 5736
| Platform

- Progetto GERSOM 500.000 0 0 4.300.000 |  (69.715) 4.730.285
-CarT 5.000.000 0 0 (4.915.000) [ (76.243) 8.757
-3 Reti 5.100.000 0 0 (100.000) [ (17.195) 4.982.805
- IRCSS San Raffaele 135.000 0 0 (135.000) 0
- Progetto ONC NGS 0 8.936 8.936
- Ricerca cortente 2019 0 5.182 5.182
- Ricerca corrente 2020 0 120.853 |  (14.060) 106.793
Totale 10.740.948 0 0 (712.820) | (178.701) 0 9.849.427
Totale Patrimonio Vincolato 11.040.948 0 o|  (7m2.820)| (178.701) 0 10'149'43
III - Patrimonio libero

Risultato gestionale dell'esercizio in corso 754.697 (754.697) 0 0 0 170.571 170.571
Risultati gestionali degli esercizi precedenti 1.356.226 754.697 0 0 0 2.110.923
Totale Patrimonio Libero 2.110.923 0 0 0 0 170.571| 2.281.494
Totale Patrimonio Netto 13.910.871 0 25.000 (712.820) | (178.701) 170.571 13.214.921
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Fondo di dotazione

11 fondo di dotazione, costituito dai contributi di ammissione versati alla data di chiusura del
presente esercizio dagli associati fondatori, ordinari ed aderenti, risulta essere pari ad euro
784.000.

Tale voce ha subito un incremento di euro 25.000 - rispetto alla data di chiusura del
precedente esercizio — per effetto dell’ingresso in Alleanza, come associato ordinario,
dell’Istituto di ricerche farmacologiche Mario Negri.

Patrimonio vincolato

Pari ad euro 10.149.427, il Patrimonio vincolato alla data di chiusura del presente rendiconto
€ cosi composto.

Fondi vincolati per decisione degli Organi Istituzionali

I fondi vincolati per decisione degli Organi competenti in seno ad Alleanza (euro 300.000)
sono costituiti totalmente al contributo destinato da ACC alla prosecuzione del progetto
Transcan - Fase 3, cosi come deliberato in sede di Consiglio direttivo del 17 gennaio 2020.
Fondi vincolati destinati da Stato ed altri Enti Pubblici

Nel prospetto che segue sono riepilogati tutti i progetti di ricerca per i quali & stata ottenuta
un’apposita Delibera da parte dell’Ente competente unitamente alle relative somme ricevute,
da ricevere ed all’importo delle quote dei trasferimenti epilogate tra i proventi dei vari
esercizi. L’importo delle anticipazioni ricevute su progetti, al netto degli importi epilogati tra

i proventi dei vari esercizi, ammonta ad euro 9.849.427 e risulta cosi composto:
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Tabella 11

Anticipazioni
per
trasferimenti
deliberati da
Stato e da altri
Enti Pubblici e
Privat

Valore
deliberato

Trasferiment
ricevuti Anni
precedenti

Trasferiment
ricevuti Anno
in corso

Trasferiment
vs Istitud
rete ACC

Totale
trasferimenti
ricevuti

Totale
trasferimenti
da ricevere

Utilizzo
trasferimenti
Anni
precedenti

Utilizzo
trasferimenti
Anno in
corso

Totale
udlizzi

¢/Anticipazioni
saldo al
31.12.2020

Ulteriore
utilizzo
iscritto tra i
"Crediti per
trasferimenti
da ricevere"

1.
Finanziamento
per
programma 1
"Per la
riduzione
disparita
accesso mezzi
diagnostici e
terapie"

300.000

270.000

270.000

30.000

300.000

300.000

30.000

2 - Progetto
TRAIN

35,955

19.250

19.250

18.317

18.317

933

3 - Progetto
TRANSCAN 2
31 -di i
Sinanggato
dall' UE tratmite
Ministero defla
Salute
3.2 -di cut
Sinansgato
Adall UE trimite
Ministero della
salnte
(Conrenzgone
DGRIC - ACC
del 10/02/2016)
3.3 -dicui
finanziato da

ACC

333.000

280.000

300.000

283.050

50.000

283.050

50.000

0

333.050

49.950

230.000

0

279.950

283.050

274.358

557.408

49,950

5.642

55.592

333.000

280.000

613.000

49.950

230,000

279.950

Progetto ITCC
Pediatric
Proclinical POC
Platform
(ITCC-P4) -
IMI 2 - ACC

27.025

20,091

2.209

22300

15.076

1.488

16.564

5.736

Progetto
GerSom

6.400.000

500.000

4.300.000

4.800.000

1,600,000

69.715

69.715

4.730.285

Progetto Car T

10.000.000

5.000.000

<

(4.915.000)

5.000.000

5.000.000

76.243

76.243

8.757

Progetto
Health Big
Data (3 Reti)

55.000.000

5.100.000

(=]

(100.000)

5.100.000

49.900.000

17.195

17.195

4.982.805

Finanziamento
Banca d'Italia

135,000

135.000

(=3

(135.000)

135.000

ONC NGS

15.000

15.000

6.064

6.064

8.936

Ricerca
Corrente 2019

60.240

60.240

60.240

55.058

55.058

5.182

Ricerca
Corrente 2020

2.095.816

<

2,095.816

(1.974.965)

2.095.816

<

14.060

14.060

106.791

Totale

11.377.391

6.473.265

(7.124.965)

17.850.656

56.814.675

890.801

295.415

1.186.216

9.849.427

309.950

L’illustrazione dello sviluppo di ogni singolo progetto sopra indicato & la seguente.
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v’ Progetto per la riduzione disparitd accesso mezzi diagnostici e terapie - euro 0.
I1 Programma, deliberato per euro 300.00, & stato incassato per euro 270.000, con un residuo
credito da incassare di euro 30.000. ACC ha completato con i suoi fondi il Progetto,
anticipando euro 30.000, che sono riflessi al 31 dicembre 2020 nella voce “Crediti per
trasferimenti da ricevere dallo Stato e da altri Enti Pubblici”; si rimanda ai relativi commenti
della Nota Integrativa.
v’ Progetto TRAIN Training Through Research Application Italian Initiative - euro 933.
Inserito nell’ambito del programma “People” del VII® Programma Quadro (7PQ),
tale progetto ¢ stato inizialmente destinato al finanziamento di programmi di
formazione tramite la ricerca a sostegno della mobilita transnazionale in varie fasi
della carriera dei ricercatori. L’operato della Commissione Europea, intervenuta con
un’azione di selezione per individuare i programmi con migliori caratteristiche di
apertura a tutta la comunita scientifica internazionale senza limitazione riguardo al
paese d’origine e di destinazione dei ricercatori, & stato rivolto a garantire condizioni
di lavoro adeguate nel rispetto della Carta dei Ricercatori e del Codice di Condotta.
Coordinato dall’Istituto Superiore di Sanita, il Consorzio TRAIN ha visto coinvolto
I’Istituto Nazionale per la Ricerca sul Cancro di Genova presso il quale ha avuto sede
il Focal Point International Affairs.
Sospeso nel corso dell’esercizio 2013, il valore delle anticipazioni ricevute e non
utilizzate al 31 dicembre 2020 ammonta ad euro 933. Nel corso dell’esercizio 2021,
verra approfondito il trattamento e le operazioni necessarie per la chiusura definitiva
contabile del progetto.
v’ Progetto TRANSCAN 2 - euro 0.
Il Progetto TRANSCAN 2 ¢ stato deliberato e finanziato dalla UE tramite il Ministero
della Salute, con una prima tranche di euro 333.000 ed una seconda tranche di euro

280.000 (Convenzione DGRIC — ACC del 10/02/2016).

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2020 50



Nell’ambito di tale progetto, a fronte di un totale di costi pari ad euro 613.000, sono
stati incassati - nei passati esercizi - rispettivamente euro 283.050 ed euro 50.000,
residuando cosi da incassare euro 49.950 sulla prima tranche ed euro 230.000 sulla
seconda tranche. Di conseguenza tali importi sono stati iscritti, al 31 dicembre 2020,
nella voce “Crediti per trasferimenti da ricevere dallo Stato e da Altri Enti Pubblici”,
per un ammontare totale pari ad euro 279.950; si rimanda ai relativi commenti della
Nota Integrativa.

v’ Progetto ITCC Pediatric Preclinical POC Platform (ITCC - P4 )- IMI 2 - euro 5.736
L’Innovative Medicines Initiative (IMI) rappresenta una vasta partnership pubblico
privata (PPP) tra 1’Unione Europea (rappresentata dalla Commissione Europea) e
I’industria farmaceutica europea (espressa da EFPIA, la Federazione Europea
dell’Industria e delle Associazioni Farmaceutiche). Tale partnership (IMI), che opera
nell’ambito delle scienze della vita con ’obiettivo di migliorare la salute accelerando
lo sviluppo della medicina innovativa e ’accesso a questa da parte dei pazienti,
soprattutto laddove sussistono carenze mediche o sociali, ha la finalita di favorire la
collaborazione tra gli attori chiave della ricerca nell’ambito della salute: istituti di
ricerca, universitd, industrie farmaceutiche, piccole e medie imprese (SMEs),
organizzazioni di pazienti e regolatori di medicinali.

In particolare, I’obiettivo del programma Innovative Medicines Initiative 2 (IMI-2) -
call 7 ¢ quello di sviluppare Patient Derived Xenograft (PDX) pediatrici per lo
sviluppo di farmaci specifici.

Nell’ambito del Consortium Agreement IMI2 for ITCC PEDIATRIC
PRECLINICAL POC PLATFORM (ITCC-P4) — in cui Alleanza risulta essere
coinvolta come ente capofila unitamente ad altri tre istituti in essa associati,
rispettivamente lo IOR di Bologna, ’OPBG di Roma e I’INT di Milano, coinvolti

questi ultimi come third parties — I’ammontare dei trasferimenti che Alleanza
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prevedibilmente ricevera dalla Commissione Europea sara pari ad euro 100.000 per
costi del personale in esso impiegato, oltre rimborsi per spese di viaggio (euro 7.020)
e per costi indiretti (euro 26.755) per un ammontare totale pari ad euro 133.776 per
I’intera durata quinquennale del progetto, fino al 31 dicembre 2021. Sulla base della
bozza dell’Estimated Budget for the Action, allegato al Consortium Agreement di cui
sopra, tali risorse saranno cosi ripartite tra i soggetti partecipanti: Alleanza euro
27.025, lo IOR di Bologna euro 53.375, ’OPBG di Roma euro 26.688, I'INT di
Milano euro 26.688. Questi ultimi Istituti, inoltre, matureranno un contributo di euro
4.000 + euro 1.000 come costi indiretti, per ogni PDX prodotto e trasmesso al centro
coordinatore secondo le modalita previste nel Grant Agreement.

In particolare, nel corso dell’esercizio Alleanza ha ricevuto il finanziamento delle
spese rendicontate nel precedente esercizio per un ammontare complessivo pari ad
euro 52.069, di cui euro 2.209 di propria spettanza. Tale progetto ha comportato, un
impegno di spesa in capo ad ACC che per ’anno 2020 ¢ stato pari ad euro 1.488.
Tali oneri risultano iscritti nella voce “1) Oneri da attivita tipiche — 1.2) Servizi” del
rendiconto gestionale, cui si rimanda per la sua analisi.

Alla data di chiusura del presente esercizio, ’ammontare dei trasferimenti ricevuti
(euro 22.300, di cui euro 7.224 nel corso del 2017 — euro 6.951 nel 2018 — euro 5.916
nel 2019 ed euro 2.209 nel 2020) al netto degli utilizzi effettuati (euro 16.564, di cui
euro 6.951 nel 2017 — euro 5.916 nel 2018 — euro 2.209 nel 2019 ed euro 1.488 nel
2020) determina I’ammontare delle anticipazioni, pari ad euro 5.736.

v’ Progetto Studio di Fattibilita GerSom per la diagnosi genomica congiunta di rischio
genetico e di sensibilita ai nuovi farmaci nelle neoplasie del seno, ovaio e colon - euro
4.730.285

Il progetto GerSom coinvolge 17 IRCCS della rete Alleanza contro il Cancro
(soggetto attuatore) e si pone come obbiettivo generale lo studio della fattibilita di un

percorso diagnostico congiunto, al momento della diagnosi di tumore, per
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I’identificazione contemporanea delle mutazioni somatiche (per la definizione della
migliore terapia) e delle varianti ereditarie (per la identificazione del rischio genetico
di tumore). Ad ottobre 2019 & stata stipulata un’apposita convenzione tra il
Ministero della Salute — Direzione generale della ricerca e dell’innovazione in sanita
¢ la rete ACC al fine di disciplinare le modalita di impiego del finanziamento pari ad
euro 6.400 mila a valere sui fondi delle “somme da destinare al finanziamento di
progetti di ricerca i campo sanitario” di cui all’articolo 1, comma 140 — lettera c)
della legge di bilancio n. 232 dell’11 dicembre 2016. Tale progetto, scritto con
Iintento di creare un pannello di genomica a basso costo che possa entrare nella
routine clinica, sara validato in pazienti ad alto rischio di sviluppare tumori e coprira
la maggioranza dei tumori stessi - circa 33. Intenzione del Ministero della Salute & di
sviluppare tale progetto con fondi trasmessi direttamente alla Rete, con una strategia
che costituird un cambiamento ed un salto di qualita in quanto interlocutori non
saranno i singoli IRCCS ma direttamente ACC che centralizzera gli acquisti ed il
reclutamento del personale attraverso specifici bandi.

Di durata triennale (2020-2022), tale progetto & totalmente finanziato dal Ministero
della Salute che, in data 17 dicembre 2019, ha erogato ad ACC il primo contributo - a
titolo di acconto - per un importo pari ad euro 500 mila, da destinare all’acquisto di
attrezzature necessarie all’avvio del progetto stesso. Nel corso nel 2020, come
stabilito dalla Convenzione in essere, I’ Associazione ha ricevuto la seconda trance di
finanziamento pari ad euro 4.300.000. Tale progetto ha comportato un impegno di
spesa in capo ad ACC per I’anno 2020 pari ad euro 69.715. Alla data di chiusura del
presente esercizio, I’ammontare dei trasferimenti ricevuti (euro 4.800.000) al netto
degli utilizzi (euro 69.715 nel 2020) determina un saldo residuo pari ad euro
4.730.285.

v’ Progetto di ricerca su cellule CAR-T per patologie ematologiche maligne e per tumori
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solidi — euro 8.757

Tale progetto prevede lo sviluppo di una progettualitd coordinata dal network Alleanza
Contro il Cancro (ACC) mirata ad incrementare 1’uso dell’immunoterapia basata
sull’impiego delle cellule CAR T in pazienti affetti da neoplasie ematologiche e in tumori
solidi. I risultati ottenuti in pazienti affetti da neoplasie linfoidi B-cellulari hanno condotto
all’approvazione delle cellule CAR-T da parte della Food and Drug Administration (FDA) e
dell’Agenzia Europea del Farmaco (EMA). Tuttavia, nell’ambito di altre patologie maligne
ematologiche e dei tumori solidi, 1’efficacia dell’approccio & risultata limitata.

Per questo motivo, la legge 17 Dicembre 2018, n. 136 ¢ la legge 30 Dicembre 2018, n. 145
hanno disposto finanziamenti, pari a 10 milioni di euro ripartiti negli anni 2019 e 2020, in
favore degli IRCCS afferenti alla Rete Alleanza Contro il Cancro per le nuove tecnologie
CAR-T per la cura dei tumori. Il progetto si articola su 6 differenti Work Packages (WP),
ognuno con obiettivi ben definiti, di cui risultano responsabili i seguenti IRCSS,
rispettivamente I’OPBG di Roma, I’OSR di Milano, Gemelli di Roma, ’IOV di Padova,
I’IRST di Meldola e I’Istituto di Candiolo, mentre il coordinamento amministrativo & affidato
ad ACC.

Totalmente finanziato dal Ministero della Salute, in data 19 dicembre 2019 1’Associazione ha
ricevuto la prima rata del contributo (euro 5.000.000) che nel corso dell’esercizio in chiusura
ha provveduto a trasferire ai singoli IRCSS partecipanti sulla base di una Convenzione
stipulata tra tutti i soggetti coinvolti (euro 4.915.000), al netto della quota di propria spettanza
(euro 85.000). L’impegno di spesa assunto da ACC in riferimento a tale progetto & stato pari
ad euro 76.247 e pertanto I’importo residuo ammonta ad euro 8.757.

v’ Progetto Health Big Data (3 Reti): Istituti virtuali di patologia della rete italiana degli
IRCCS: prevenire le malattie, personalizzare le cure, migliorare la qualita di vita dei
pazienti — euro 4.982.805

Obbiettivo specifico di questo progetto & la creazione di una piattaforma comune ai vari

IRCCS per la raccolta, scambio ed analisi di dati clinici e scientifici (Health Big-Data). La
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durata del programma & prevista in 10 anni.
La complessita del progetto di ricerca, la lunga durata prevista e la prevedibile continua
innovazione tecnologica nel settore informatico impongono la necessita di flessibilita nelle
soluzioni tecniche a favore dell’efficienza del progetto e dell’ottimizzazione dell’uso delle
risorse finanziarie disponibili. Per tali motivi & stato elaborato un budget dettagliato del solo
primo triennio.
Il piano economico ¢& stato suddiviso tra 4 stazioni appaltanti:
1. Stazione appaltante di Coordinamento delle Reti, affidata alla rete Oncologica
Alleanza Contro il Cancro;

2. Rete Oncologica Alleanza Contro il Cancro;

3. Rete Neuroscienze e Neuroriabilitazione;

4. Rete Cardiologica.
Tale suddivisione & funzionale al progetto scientifico che prevede: i) la realizzazione di una
piattaforma informatica centralizzata per le attivitd comuni alle varie Reti e di una struttura
centralizzata di coordinamento scientifico e amministrativo-contabile affidate alla stazione
appaltante di Coordinamento (Rete Oncologica Alleanza Contro il Cancro); ii) realizzazione
di piattaforme locali interoperabili e di infrastrutture informatiche specifiche per le attivita di
ciascuna rete affidate alle singole reti (Oncologica, Neuroscienze e Neuroriabilitazione e
Cardiologica).
Le sinergie clinico-scientifiche e la creazione di una economia di scala fra gli IRCCS
determineranno un concreto avanzamento delle conoscenze sulla predizione, sulla
prevenzione e sulle terapie personalizzate nelle aree di riferimento delle tre reti: il cancro, le
malattie neurologiche e le malattie cardiovascolari.
In data 19 novembre 2019 ¢ stata firmata la convenzione tra il Ministero della Salute e
Alleanza Contro il Cancro, in qualitd di soggetto attuatore, per il Progetto congiunto delle

Reti di IRCCS - Alleanza contro il cancro, Neuroscienze e Neuroriabilitazione e

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2020 55



Cardiologica. Il progetto, di durata decennale, ¢ stato finanziato su Fondi 2018-2028 — Legge
n. 205/2017 - art. 1, comma 1072 - per euro 55 milioni.

In data 19 dicembre 2019 il Ministero della Salute ha erogato la prima rata di finanziamento
(euro 5.100.000), che verra trasferito da Alleanza ai singoli IRCSS partecipanti sulla base di
una Convenzione stipulata tra tutti i soggetti coinvolti. Alla data di chiusura del presente
esercizio sono stati trasferiti euro 100.000 al Politecnico di Milano. L’impegno di spesa
assunto da ACC in riferimento a tale progetto ¢ stato pari ad euro 17.195 e pertanto I'importo

residuo ammonta ad euro 4.982.805.

v' Finanziamenti da Banca d’Italia per progetti di ricerca — euro 0

Nel corso dell’esercizio 2019 Alleanza ¢ risultata assegnataria di un finanziamento, pari ad
euro 135 mila, nell’ambito del Bando promosso dalla Banca d’Italia, volto al
cofinanziamento di progetti di ricerca. ACC, nel corso del 2020, ha trasferito tale contributo
al’IRCCS Ospedale San Raffaele (OSR), coordinatore del progetto sull’onco-chip LUNG
2019.

v Horizon 2020 Progetto oncNGS — euro 8.936

Nell’ambito di Orizzonte 2020 si inserisce il programma per lo sviluppo ed il potenziamento
di nuove tecnologie di diagnostica, quali la Next Generation Sequencing in grado di eseguire
la mappatura ed il monitoraggio delle mutazioni genetiche coinvolte nei diversi tipi di
tumore. Tale tecnologia ¢ utilizzata nella diagnosi molecolare e rappresenta un esempio
importante di medicina traslazionale in grado di trasferire in tempi rapidi le scoperte di
laboratorio in applicazioni cliniche.

In data 18 marzo 2020 ACC ha ricevuto un primo acconto di euro 15.000 dall’Unione
Europea a fronte del quale sono stati impiegati euro 6.064 per un importo residuo di euro

8.936.

v’ Ricerca Corrente 2019 — euro 5.182
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In riferimento a tale progetto ACC ¢& risultata assegnataria di un contributo pari ad euro
60.240 che ha ricevuto dall’Istituto Europeo di Oncologia in data 15 maggio 2020.
L’impegno di spesa assunto dall’Associazione & stato pari ad euro 55.058 e pertanto

I’importo residuo ammonta ad euro 5.182.

v' Ricerca Corrente 2020 — euro 106.791

Tale progetto, di durata biennale, & incentrato sugli studi di fattibilita per la realizzazione di
piattaforme clinico-scientifiche di Precision Oncology. In particolare, 1’ Associazione intende
rafforzare il proprio programma di Oncologia di Precisione mediante il lancio di nuove
progettualitd che consentano, attraverso studi di fattibilita di dieci mesi, i) di identificare
nuovi marcatori omici per diagnosi precoce o stratificazione terapeutica e ii) di consentire la
messa a punto di infrastrutture per 1’esecuzione o la valutazione di trial multicentrici.

Al termine dello studio, ove giudicati fattibili, tali progetti si svilupperanno all’interno delle
strutture operative dell’ Associazione (WG).

Per I’attuazione di tale progetto, il finanziamento ministeriale richiesto, inizialmente pari ad
euro 2.022.200, ¢ stato rideterminato nel corso del 2020 per un importo totale di euro
2.095.818 da ricevere in due tranche. In data 13.08.2020 I’Associazione, in quanto ente
Capofila scientifico, ha ricevuto la prima parte del finanziamento pari ad euro 1.011.100
mentre la seconda trance di importo pari ad euro 1.084.718 & stata incassata il 21 dicembre
2020.

L’importo residuo alla data del presente rendiconto (euro 106.791) & determinato
quale differenza tra il totale dei contributi ricevuti (euro 2.095.816) al netto dei
trasferimenti verso gli Istituti partecipanti (euro 1.974.965) e dell’ammontare utilizzato da

ACC nell’esercizio (euro 14.060).

Patrimonio libero
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Pari ad euro 2.281.494, & costituito dal risultato gestionale dell’esercizio in corso (euro
170.571), nonché dal risultato di gestione degli esercizi precedenti (euro 2.110.923), che non
sono stati oggetto di destinazione da parte degli organi competenti di ACC.

Trattamento di fine rapporto

Pari ad euro 31.863, tale voce ¢& relativa alle indennita di fine rapporto a favore dei 10
dipendenti in forza alla data di bilancio. L’ammontare finale risulta pienamente capiente in
relazione agli obblighi contrattuali e di legge in materia.

L’organico aziendale al 31 dicembre 2020 & costituito da 10 dipendenti, assunti come
impiegati, di cui 2 part-time.

D) Debiti — Pari ad euro 193.256, il dettaglio di tale voce & riportato nella tabella seguente:

Tabella 12
Descrizione AL Variazione g
31.12.2019 31.12.2020
Debiti vs fornitori:
Per fatture ricevute 25.102 29.016 54.118
Per fatture da ricevere 68.995 (39.249) 29.746
Totale debiti vs fornitori 94.097 (10.233) 83.864
Debiti tributari
Ritenute d'acconto verso lavoratori autonomi 1.152 (201) 951
Ritenute d'acconto verso collaboratori e dipendenti 5.186 2418 7.604
Debito per IRAP 1.598 6.662 8.260
Totale debiti tributari 7.936 8.879 16.815
Debiti verso istituti previdenziali
Debiti verso istituti previdenziali e assistenziali 11.941 10.387 22.328
Totale debiti verso istituti previdenziali 11.941 10.387 22,328
Altri debiti:
Debiti verso ente bilaterale 51 41 92
Debiti per contributi vari 521 195 716
Collaboratori e dipendenti ¢/ retribuzioni 11.304 11.647 22.951
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De.st'lr‘laz.lone Ava‘nzl di gestione 2002-2008 per 159 (159) 0
attivita ricerca ACC

Debito verso IOR per finanziamento IMI 2 0 46.490 46.490
Totale altri debiti: 12.035 58.214 70.249
Totale debiti 126.009 67.247 193.256

La voce “debiti verso fornitori per fatture ricevute”, pari ad euro 54.118, & costituita dal
debito per I’acquisto di attrezzature finalizzate al progetto GerSom (euro 25.620), per
compensi al collegio sindacale (euro 12.942), per servizi di tenuta della contabilita (euro
8.845), per servizi telematici (euro 1.002), per spese editoriali e giornalistiche (euro 3.171),
oltre che dal debito per le spese legali (euro 2.538).

I “debiti verso fornitori per fatture da ricevere” sono cosi costituiti, in comparazione con i

valori del precedente esercizio:

2020 2019 Differenza

Progetto Transcan 2 0 30.500 (30.500)
Collegio Revisori dei Conti 25.376 38.445 (13.069)
Fornitori 4.370 50 4.320
29.746 68.995 (39.249)

La voce “debiti tributari”, pari ad euro 16.815, & essenzialmente riconducibile al debito verso
Ierario per ritenute d’acconto operate sui compensi corrisposti dall’ Associazione nel mese di
dicembre ai dipendenti e collaboratori (euro 7.604), ai lavoratori autonomi (euro 951) oltre
che al debito IRAP (euro 8.260) iscritto in bilancio quale differenza tra I’imposta dovuta
(euro 14.963) e gli acconti versati nell’esercizio (euro 6.703).

L’incremento della voce “altri debiti”, pari ad euro 58.214, & essenzialmente dovuto alla
rilevazione del debito verso I’Istituto IOR di Bologna per la quota di finanziamento ricevuta

dall’Unione Europa in riferimento al progetto IMI 2 e non ancora trasferita a chiusura del
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presente esercizio (euro 46.490), nonché all’incremento dei debiti per ratei ferie, permessi e
mensilita aggiuntive maturati al 31 dicembre a seguito delle nuove assunzioni di personale
intervenute nel 2020.

Conti d’ordine
Tale voce risulta cosi composta alla data di chiusura dell’esercizio:
Progetti di ricerca in attesa di approvazione
Pari ad euro 25.891, tale voce & costituita dagli importi rendicontati alla Commissione
Europea da Alleanza - in qualitd di ente capofila — nell’ambito del progetto IMI 2. In
particolare, tale voce rappresenta il totale degli oneri sostenuti nell’esercizio e rendicontati da
ciascun Istituto partecipante al progetto come third parties, rispettivamente (i) lo IOR di
Bologna per euro 23.007, (i) 'OPBG di Roma per euro 1.396, oltre a quelli sostenuti da
ACC per euro 1.488, per i quali - alla data di chiusura dell’esercizio - Alleanza & in attesa di
ricevere il trasferimento dei fondi a seguito dell’approvazione da parte dello stesso. 1 totale
dei fondi ricevuti da Alleanza sard successivamente trasferito a ciascun Istituto secondo
quanto rendicontato e concordato nel Protocollo d’Intesa per lo Svolgimento del Progetto,

siglato tra le parti coinvolte.

Analisi e composizione del rendiconto gestionale

ONERI E PROVENTI

Oneri da attivita tipiche

Gli “Oneri da attivita tipiche — 1.2) servizi”, pari ad euro 295.415 sono costituiti:

¢ dalle spese sostenute nell’ambito del progetto ERA-NET on Translational Cancer
Research — TRANSCAN 2, per un ammontare complessivo pari ad euro 55.592, per
compensi spettanti al personale dipendente impiegato su tale progetto;

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto /TCC PEDIATRIC PRECLINICAL POC

PLATFORM (ITCC-P4) — call 7 del programma Innovative Medicines Initiative 2 (IMI-2),
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per un ammontare complessivo pari ad euro 1.488, per compensi spettanti al personale
dipendente utilizzato su tale progetto;

o dalle spese sostenute nell’ambito del progetto GerSom per un ammontare complessivo
pari ad euro 69.715, per compensi spettanti al personale dipendente utilizzato su tale
progetto (euro 41.905) e per il sostenimento dei costi generali e di coordinamento (euro
27.810);

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto Car T per un ammontare complessivo pari
ad euro 76.243, essenzialmente per compensi spettanti al personale dipendente utilizzato
su tale progetto comprensivi degli oneri contributivi ed assistenziali previsti per legge;

o dalle spese sostenute nell’ambito del progetto Health Big Data (3 Reti) per un ammontare
complessivo pari ad euro 17.195, per compensi spettanti al personale dipendente utilizzato
su tale progetto (euro 13.795) e per il sostenimento di costi generali (euro 3.399);

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto Horizon 2020 Progetto oncNGS per un
ammontare complessivo pari ad euro 6.064, per compensi spettanti al personale
dipendente utilizzato su tale progetto, comprensivi degli oneri contributivi ed assistenziali
previsti per legge;

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto Ricerca Corrente 2019 per un ammontare
complessivo pari ad euro 55.058, per compensi spettanti al personale dipendente utilizzato
su tale progetto (euro 25.924) nonché per il sostenimento di costi organizzativi e di
coordinamento (euro 29.134);

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto Ricerca Corrente 2020 per un ammontare
complessivo pari ad euro 14.060, per compensi spettanti al personale dipendente utilizzato
su tale progetto, comprensivi degli oneri contributivi ed assistenziali previsti per legge.

Gli “Oneri da attivita tipiche — 1.5) Svalutazione / perdite su crediti per quote annuali

da Associati” sono rappresentati dalla perdita - rilevata per euro 5.300 - sull’ammontare del

credito residuo verso la Fondazione San Raffaele del Monte Tabor, per le annualita dal 2008
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al 2011, ammesso alla procedura di insinuazione al passivo, nell’ambito della procedura di
Concordato Preventivo cui la Fondazione & stata sottoposta.

Oneri da attivita accessorie

La voce “Servizi” (euro 5.840) si riferisce interamente al costo sostenuto da ACC per effetto
del trasferimento effettuato in favore dell’ AIMAC per 1’ultimo step previsto dall’ Accordo
Quadro per I'Attivita di Collaborazione Scientifica stipulato in data 12 luglio 2018.

La voce “Altri oneri” (euro 13.289) & rappresentata essenzialmente dal costo sostenuto
nell’esercizio per I’acquisto di materiale vario, finalizzato a consentire I’operativita dei
Working Group.

Oneri di supporto generale

La voce “servizi” (euro 245.230) si riferisce essenzialmente agli emolumenti verso il
collegio dei revisori (euro 38.318 comprensivi degli oneri fiscali e contributivi) — ai costi per
servizi amministrativi e fiscali ordinari (euro 35.000), per servizi telematici (euro 3.479) e per
I’elaborazione delle buste paga (euro 10.170), per spese legali (euro 33.077), spese per
consulenze in comunicazione (euro 41.956) e per consulenze tecniche (58.232), per spese
sostenute per la realizzazione del meeting di ACC svoltosi nell’esercizio (euro 22.000), oltre
che per spese diverse (euro 2.998).

La voce “personale” (euro 175.508) si riferisce all’indennita prevista a favore del Direttore
Generale sulla base della delibera di nomina, avvenuta in sede di Comitato Direttivo del 16
marzo 2018 (euro 51.359) e alle retribuzioni spettanti al personale dipendente - comprensivi
dei contributi previdenziali ed assistenziali previsti per legge - impiegato nello svolgimento
di compiti di coordinamento, logistici ed amministrativi (euro 124.149).

La voce “ammortamenti” si riferisce alla quota di ammortamento di competenza
dell'esercizio per software, mobili, macchine d'ufficio ed attrezzature diverse. Tale voce, pari
ad euro 22.867, ha subito un incremento di euro 10.207 rispetto all’esercizio precedente.

La voce “Altri oneri” (euro 52.401) si riferisce essenzialmente alle spese per cancelleria e
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stampati (euro 1.079), alla tassa di concessione governativa (euro 516) e ad altre imposte
deducibili (euro 4.592), alle spese bancarie (euro 439) oltre che a rimborsi spese (euro
12.116), manutenzioni diverse (euro 1.464), assicurazioni varie (euro 8.297), spese di
gestione (euro 16.309), spese per viaggi (euro 5.774) e sopravvenienze passive ordinarie
rilevate nell'esercizio (euro 1.727).

Imposte dell’esercizio — Pari ad euro 14.963, trattasi dell’accantonamento per 1’imposta sul
reddito delle attivitd produttive (IRAP) iscritto in bilancio al 31 dicembre 2020, calcolato
sulla base del reddito imponibile dell’esercizio. Tale voce ha subito una variazione in

aumento di euro 3.792 rispetto al precedente esercizio.
I proventi per attivita tipiche, pari ad euro 295.415 sono relativi:

e per euro 55.592 alla quota di competenza dell’esercizio 2020 del finanziamento ricevuto
per il progetto “ERA-NET on Translational Cancer Research - TRANSCAN 27

e per euro 1.488 alla quota di competenza dell’esercizio 2020 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto TMI 2;

e per euro 69.715 alla quota di competenza dell’esercizio 2020 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto GerSom;

e per euro 76.243 alla quota di competenza dell’esercizio 2020 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto Car T;

e per euro 17.195 alla quota di competenza dell’esercizio 2020 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto Health Big Data (3 Reti);

e per euro 6.064 alla quota di competenza dell’esercizio 2020 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto Horizon oncNGS;

e per euro 55.058 alla quota di competenza dell’esercizio 2020 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto Ricerca Corrente 2019;

e per euro 14.060 alla quota di competenza dell’esercizio 2020 del finanziamento ricevuto
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nell’ambito del progetto Ricerca Corrente 2020.

Quote associative annuali degli Associati Fondatori, Ordinari ed Aderenti
Pari ad euro 682.000, la voce comprende le quote associative di competenza dell’esercizio
2020 costituite da:

v' associati fondatori per euro 150.000;

¥' associati ordinari per euro 525.000;

v’ associati aderenti per euro 7.000.
Tale voce non ha subito variazioni rispetto al precedente esercizio.
Proventi da attivita accessorie
Pari ad euro 6.308, tale voce si riferisce essenzialmente al contributo volontario ricevuto dal
Ministro della Salute - dott. Roberto Speranza - quale introito scaturente dalla vendita
del libro “Perché guariamo: dai giorni piti duri a una nuova idea di salute” (euro
4.500), oltre allarilevazione di sopravvenienze dovute al normale aggiornamento di

stime compiute in precedenti esercizi (euro 1.808).

Proventi finanziari e patrimoniali

I proventi finanziari, pari ad euro 17.661, sono rappresentati dagli interessi attivi maturati
nell’esercizio sui conti corrente bancari intestati all’Associazione. Tale voce ha subito un

incremento di euro 14.145 rispetto all’esercizio precedente.

Altre informazioni
Al 31 dicembre 2020 I’ Associazione si avvale, per I’espletamento delle sue attivita gestionali,
dell’opera rispettivamente di 10 dipendenti e di due collaboratori a progetto.
I poteri di gestione e di organizzazione dell’Associazione, non espressamente riservati da
statuto agli altri organi, sono esercitati dal Direttore Generale, dott. Paolo De Paoli.
Compensi ai componenti del Consiglio Direttivo e del Collegio dei Revisori — Nessun

emolumento ¢ stato deliberato per i membri del Consiglio Direttivo. I compensi spettanti al
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Collegio dei Revisori per I’esercizio 2020 ammontano ad euro 30.000, oltre oneri fiscali,

contributivi e rimborsi spese, per un totale di euro 38.318.

Eventi successivi al 31 dicembre 2020

Riforma del Terzo Settore

Il Codice del Terzo Settore - Decreto legislativo 3 luglio 2017 n.117 e ss.mm.ii. - ha
provveduto al riordino e alla revisione complessiva della disciplina vigente in materia,
definendo, per la prima volta, il perimetro del cd. Terzo Settore e, in maniera omogenea e
organica, gli enti che ne fanno parte.

Ai sensi dell'art. 4 del Codice, sono Enti del Terzo Settore, se iscritti al Registro Unico
Nazionale del Terzo Settore (RUNTS), “le associazioni riconosciute o non riconosciute, le
fondazioni e gli altri enti di carattere privato diversi dalle societd costituiti per il
perseguimento, senza scopo di lucro, di finalitd civiche, solidaristiche e di utilita sociale
mediante lo svolgimento, in via esclusiva o principale, di una o pil attivita di interesse
generale ...... '

Dal novero degli ETS - ai sensi dell’articolo 4, comma 2 - sono invece esclusi gli enti
pubblici ed anche gli enti privati - comprese le associazioni riconosciute - controllati o
sottoposti a direzione e coordinamento da parte di enti pubblici (vedasi il Ministero della
Salute per ACC e parte degli IRCSS associati fondatori).

Alla luce di tale riforma, pertanto, Alleanza non potra avvalersi di tale qualifica e procedere

con I’iscrizione al relativo registro (RUNTS).

Coronavirus “COVID-19"

In riferimento all’epidemia del Coronavirus “Covid-19”, che nell’esercizio di riferimento ha
seriamente compromesso la salute pubblica, si evidenzia come - anche prima dell’entrata in
vigore dei provvedimenti restrittivi - per tutto il personale dell’Associazione sono state
adottate misure precauzionali crescenti, ulteriori e volontarie rispetto a quelle previste dalla

legge, al fine di garantire la migliore tutela.
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In tale contesto, non si rilevano ad oggi impatti da considerare ai fini della predisposizione
del presente Rendiconto, se non una maggiore difficoltd nella gestione dell’operativita
dell’ Associazione.

Oltre tale scenario, dopo la chiusura del periodo e sino all’approvazione del presente

Rendiconto, non sono intervenuti fatti di rilievo da segnalare in tale sede.

Il presente rendiconto rappresenta in modo veritiero e corretto la situazione
patrimoniale/finanziaria, nonché il risultato di gestione dell’esercizio chiuso al 31 dicembre
2020 che corrisponde alle scritture contabili.

[l Direttore Generale

Dott. Paolo De Paoli
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ASSOCIAZIONE "ALLEANZA CONTRO IL CANCRO"
Variazione dei fondi disponibili al 31 dicembre 2020
Importi espressi in unita di euro

31122020 31122019
A - Fondo cassa inizio periodo 13.741.293 3.093.717
B - Entrate
contributi di ammissione 25.000 0
quote associative 682.000 686.500
proventi da raccolta fondi 6.523.119 11.203.805
proventi finanziari 12.995 3.479
altri proventi 9.326 136.500
totale entrate 7.252.440 12.030.284
C - Uscite
oneri da attivita istituzionali 7.221.318 858.379
oneri di supporto gestionale 717.706 524.329
totale uscite 7.939.024 1.382.708
D - Risultato della gestione di cassa (B-C) (686.583) 10.647.576
E - Fondo cassa al 31 dicembre 2020
(A+D) 13.054.710 13.741.293

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2020 67



