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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 1'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.

L’emergenza sanitaria COVID19 e lo smart working— a cura di Manuela Baldelli

Nell’anno 2022 ¢ proseguita, seppur in maniera ridotta, I’attivita lavorativa in regime di lavoro
agile, per I’emergenza sanitaria per Covid19. Dopo lo smart working, si sono instaurati degli
accordi individuali tra 1 dipendenti di ACC e il Direttore Generale Dott. De Paoli, con la
trasmissione degli stessi da parte di KPMG al Ministero del Lavoro.

Alleanza Contro il Cancro ha continuato ad operare rispettando le disposizioni ricevute dal
Responsabile del Servizio Prevenzione e Protezione dell’ISS, oltre a quelle varate dal governo
sotto forma di decreti legge D.P.C.M.

Nel corso del 2022 le riunioni del Consiglio Direttivo, Assemblea e Comitato Esecutivo sono
state tenute in parte da remoto e in parte in presenza nelle aule dell’Istituto Superiore di Sanita

a cadenza regolare.

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022 4



La 7ma edizione del congresso annuale di Alleanza Contro il Cancro (ACC) si € tenuto in

presenza a Roma presso la Fondazione Policlinico Gemelli, nei giorni 21-23 settembre 2022.

Riunioni CE, CD e Assemblee anno 2022 - a cura di Manuela Baldelli - Aldo Coltraro
- 21.2.22 CE

- 22.4.22 CE

- 4.5.22 CD e Assemblea

- 21.6.22 CD

- 5.9.22 CE

- 30.11.22 CD e Assemblea

- 2.11.22 Riunione Plenaria Direttori Scientifici

INGRESSO NUOVI ASSOCIATI - a cura di Manuela Baldelli

Nell’anno 2022 non ci sono state nuove richieste da istituzioni di far parte in qualita di

associato alla rete ACC.

ASSICURAZIONE GERSOM (polizza assicurativa A1201947768 — studio GerSom,
stipulata con la compagnia Lloyd) - a cura di Manuela Baldelli

ACC lo scorso anno ha sottoscritto una polizza con la compagnia LLOYD’S Insurance
Company per lo “Studio di fattibilita per la diagnosi genomica congiunta di rischio genetico e
di sensibilita ai nuovi farmaci nelle neoplasie del seno, ovaio e colon”.

Nel mese di ottobre 2021, con I’ingresso di 3 nuovi centri nello studio, ¢ stata richiesta una
modifica al contratto di assicurazione cui ¢ stata aggiunta una appendice (A1201947768-LB /
Appendice A1B86449-LB) a copertura anche dei 3 nuovi centri, per un totale di 24 centri.
Costo euro 930,00.

Nel mese di dicembre 2022 ¢ stata necessaria un’estensione dell’assicurazione Lloyd’s
Insurance Company S.A. con 2 nuovi centri, pertanto si ¢ corretto il contratto con decorrenza:
dalle ore 24.00 del 22.10.2019 e scadenza: alle ore 24.00 del 02.12.2023 con pagamento a
Strategica Insurance Management S.r.1. di Euro 930.

I'N. dei centri di sperimentazione sono passati a 26.
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Inserimento ACC nella nuova Anagrafe Nazionale delle Ricerche - a cura di Manuela
Baldelli

In seguito a domanda di ACC nel 2021, il Ministero dell’Universita della Ricerca il giorno
22.3.22 ha comunicato tramite PEC ad ACC [l’iscrizione all’Anagrafe delle Ricerche per
ALLEANZA CONTRO IL CANCRO. Il Codice comunicato ¢ necessario per poter accedere
ai finanziamenti pubblici in materia di ricerca e/o formazione e costituisce un identificativo

dell’ente per le finalita previste dal DPR 11/7/1980 n. 382.

ATTI AMMINISTRATIVI UFFICIO GARE E CONTRATTI - a cura di Maurizio Sana

In riferimento alle attivita amministrative nell’anno 2022, ACC ha proseguito 1’accreditamento
della propria posizione presso il portale ME.PA. sia nei punti ordinanti che nei punti istruttori
in quanto la piattaforma ¢ stata oggetto di rivisitazione completa per 1’aggiornamento del
profilo informatico a quello legislativo. L’attivita dell’ufficio amministrativo ha
successivamente concentrato [’attenzione nell’analisi degli sviluppi normativi e
giurisprudenziali per 1’acquisizione di beni e servizi nell’ambito del progetto “Gersom” ed
anche del “Health Big Data”.

Nell’ambito dei suddetti progetti I’ufficio amministrativo ha poi dato esecuzione alle richieste
di acquisizione di forniture e servizi come da programmazione pubblicata sulle piattaforme
ministeriali anche ricorrendo all’adesione di convenzioni Consip per il servizio di data
management. Sempre in relazione a tale obiettivo sono seguiti gli adempimenti pubblicistici
presso 1’Autorita Nazionale Anticorruzione e sulle piattaforme regionali e ministeriali di
monitoraggio dei contratti pubblici.

E’ stata avviata e conclusa con esito positivo 1’attivita di accreditamento di Alleanza Contro il
Cancro sulla piattaforma regionale Sintel di Aria S.p.A. che consente la negoziazione e
I’intermediazione telematica delle procedure ad evidenza pubblica e/o indagini di mercato.
Per cio che rileva infine in relazione agli adempimenti post-aggiudicazione, 1’ufficio

amministrativo ha proceduto all’espletamento di tutti i controlli di rito mediante il sistema
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PASSOE ovvero richiedendo direttamente agli aggiudicatari la comprova dei requisiti

professionali previsti dal disciplinare di gara.

ATTIVITA’ TRASVERSALI - UFFICIO GARE E CONTRATTI - a cura di Federica
Campisi

Per quanto concerne le attivita svolte all’interno dell’Ufficio Gare ¢ Contratti, ACC ha portato
avanti attivita di rendicontazione di procedure di gara all’ANAC, attraverso il portale dedicato.
Nello specifico:

e Ha inserito e completato le informazioni di indizione, procedura ¢ aggiudicazione delle
diverse procedure di fornitura nella sezione “Gestione Schede” del SIMOG dell’ANAC;

e Ha trasmesso, per I’assolvimento degli obblighi di pubblicazione e di trasmissione delle
informazioni all’Autoritda Nazionale Anticorruzione (Adempimenti Legge 190/2012 art. 1,
comma 32), le informazioni relative le procedure di gara sostenute, inserendo durante 1’anno,
le specifiche di ciascuna sul AVCP Xml - versione 0.9.1 - Generatore di dataset XML per
I' Autorita per la Vigilanza sui Contratti Pubblici;

e Ha risposto agli obblighi, in riferimento alla delibera ANAC n. 201/2022, allo scopo di
verificare I’effettiva pubblicazione dei dati previsti dalla normativa vigente. L’invio della
scheda di sintesi, documento di attestazione ¢ griglia di rilevazione sono stati trasmessi,
secondo le tempistiche a meta giugno 2022, mentre la griglia di monitoraggio, a meta ottobre
2022;

e Ha proceduto alla verifica e all’esecuzione di tutti i pagamenti per quanto concerne i
contributi di gara spettanti al’ ANAC, come gestore della procedura stessa, in capo alla
stazione appaltante.

ACC ha poi ritenuto necessario, vista la mole di procedure di gara sostenute, di procedere con
una raccolta di informazioni, costruendo un sistema in Excel che permettesse di avere un ottica

completa ed esaustiva sui costi sostenuti per ciascuna fornitura e avere quindi resoconto della
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quota di budget ancora disponibile, monitorando il tutto per IRCCS interessati ¢ aree di
riferimento (costi per il personale, costi per la strumentazione... ).

L’Ufficio Gare e contratti ha poi predisposto e aggiornato all’esigenza durante 1’anno, la
programmazione biennale delle forniture e dei servizi prevista per il 2022/2023, secondo le
disposizioni dell’art. 21 Dcr. Lgsl. 50/2016 — Codice degli appalti, attraverso il portale SCPPA

— Servizio Contratti Pubblici del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti.

COMITATO RICERCA CLINICA E STRATEGIE DEL FARMACO - a cura di Davide
De Persis

Il 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 le priorita programmatiche individuate:

Tracciare un percorso condiviso con AIFA e Ministero per migliorare gli aspetti normativi
necessari a favorire gli studi con promotore accademico ad intento registrativo.

Creazione di un’Infrastruttura operativa in rete di ACC — denominata “FORZA” — per favorire
la ricerca clinica e traslazionale.

Il 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.

Di seguito le principali azioni portate avanti nel 2022:

Formazione di monitor clinici accademici in collaborazione con I'Istituto Superiore Sanita,

AIFA e Ministero della Salute.
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Durante il 2022 si ¢ conclusa la prima edizione del corso per clinical monitor, la cui prima fase
di formazione frontale si era svolta tra marzo ¢ aprile 2021, e che ha visto la fase pratica
(affiancamenti con monitor certificati) concludersi a marzo 2022. A seguito della verifica dei
requisiti (percentuale di frequenza alla fase d’aula e numero di affiancamenti effettuati), sono
stati inviati da parte del Servizio di Formazione dell’ISS gli attestati che certificavano la
formazione dei monitor secondo i requisiti stabiliti dal DM del 15 novembre 2011
(‘Definizione dei requisiti minimi per le organizzazioni di ricerca a contratto — CRO,
nell’ambito delle sperimentazioni cliniche di medicinali’).

Considerato il successo della prima edizione del corso, il Consiglio Direttivo di ACC ha
approvato 1’organizzazione di una seconda edizione, con le medesime modalita della prima.
La seconda edizione del corso per clinical monitor si ¢ svolta dal 23 maggio al 24 giugno 2022,
in modalita online attraverso la piattaforma FAD dell’Istituto Superiore di Sanita, co-
organizzatore del corso. Anche in questa edizione la didattica ¢ stata suddivisa in moduli da 2
ore da erogarsi ogni lunedi e venerdi (mattina e pomeriggio), per un totale di 40 ore di didattica
tenuti da 26 docenti provenienti da prestigiose realta istituzionali (tra cui AIFA e ISS, oltre a
Societa Scientifiche e alle Clinical Trial Units degli IRCCS di ACC). Hanno partecipato al
corso 40 aspiranti monitor, indicati dalle Direzioni Scientifiche dagli istituti afferenti ACC.
Al termine della fase d’aula, ha avuto inizio la fase 2 del corso, consistente in almeno 20 giorni
di attivita di monitoraggio in affiancamento a monitor esperti di aziende farmaceutiche/CRO,
da effettuare presso il proprio IRCCS su studi per i quali il clinical monitor in formazione non
sia presente nel delegation log.

Per lo svolgimento di questa seconda fase, sono stati stipulati accordi con alcune aziende
farmaceutiche (AstraZeneca, Pfizer, BMS e Janssen) con trials attivi nei centri di ACC, al fine
di consentire e certificare tale attivita di affiancamento. Il corso prevedeva inoltre che il 50%

di tale attivita potesse consistere in attivita preparatorie alle visite di monitoraggio, definizione
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di procedure operative standard, e preparazione all’uso di piattaforme informatiche degli studi
clinici.

Il termine delle attivita formative € previsto per maggio 2023.

Sviluppo di una piattaforma informatica in grado di gestire tutte le fasi degli studi clinici
e dei progetti sperimentali.

Il progetto, finanziato con fondi di Ricerca Corrente 2021, per lo sviluppo della piattaforma
informatica per la gestione diffusa dei clinical trials avviati nell’ambito della Rete ACC — altro
pilastro del progetto FORZA — si ¢ svolto durante tutto il 2022.

Nella prima parte dell’anno ¢ stata effettuata una selezione di personale con competenze
informatiche, seguita da attivita formative su temi inerenti il progetto (basi della
sperimentazione clinica, database biomedici di dati clinici e dati omici, raccolta di patient-
reported outcomes). Sono stati quindi avviati in parallelo diversi sotto-progetti finalizzati alla
realizzazione dei diversi moduli della piattaforma, alcuni dei quali sono oggi disponibili in
versione prova. E inoltre stato realizzato un blog per il confronto tra i componenti degli IRCCS
afferenti ad ACC e al progetto.

Tuttavia, alcune difficolta dovute all’abbandono di 4 dei 5 borsisti informatici reclutati per
lavorare alla piattaforma, non hanno consentito lo sviluppo della stessa nei tempi programmati.
1l capofila del progetto — I’Istituto Pascale — ha stimato la conclusione delle attivita per la meta

del 2023.

Pianificazione strategica e disseminazione dei risultati

Il1 10 gennaio 2022 ACC ha organizzato un webinar intitolato “La ricerca clinica in Italia,
modelli di interazione tra Pubblico e Privato”. L’evento ha rappresentato 1’occasione per
presentare il lavoro svolto nell’ambito del progetto FORZA, e per cominciare a ragionare, con
gli stakeholder direttamente interessati, sui possibili sviluppi futuri e sui potenziali modelli di

interazione tra Pubblico e Privato nell’ambito della ricerca clinica in Italia.

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022 10



Il webinar ha visto la partecipazione di rappresentanti del Ministero della Salute, di AIFA,
delle Direzioni Scientifiche degli IRCCS afferenti a ACC, ¢ delle aziende farmaceutiche
coinvolte nel progetto. Trasmesso in live streaming sul canale Youtube della Rete, I’evento ¢
stato seguito da 350 persone.

Sempre a inizio 2022, il 18 febbraio, nell’ottica di un maggiore coinvolgimento degli IRCCS
di ACC nelle attivita relative al progetto FORZA, ¢ stata organizzata una riunione online aperta
a tutti 1 Direttori Scientifici di ACC, ai segretari dei Working Group, e ad altri stakeholder.
Durante la riunione sono stati discussi aspetti politico-amministrativi per i quali un supporto
piu attivo da parte dei singoli IRCCS avrebbe potuto determinare un maggiore successo delle
attivita — sia per quanto riguarda la formazione dei monitor che per lo sviluppo e la messa a
punto della piattaforma informatica di gestione dei clinical trials.

Infine, nel corso del 2022, si ¢ avviato un filone di attivita propedeutico all’avvio del primo
studio clinico effettivamente gestito all’interno dell’infrastruttura di FORZA. Questo clinical
trial — che ¢ stato potenzialmente identificato con il “MITO 35”, studio coordinato dal Pascale
di Napoli in partenza a fine 2022 — dovrebbe vedere I’impiego dei monitor formati con il corso
di ACC, e I'utilizzo della nuova piattaforma informatica.

A tale scopo, per verificare I’effettiva possibilita di impiegare i monitor, sono state organizzate
alcune riunioni con gli Istituti partecipanti allo studio “MITO 357, coinvolgendo in particolare
le direzioni amministrative ¢ gli uffici del personale, per verificare quali fossero le regole
interne degli Istituti riguardo all’impiego del personale in attivita di monitoraggio anche fuori
dalla propria sede lavorativa. L’esame degli aspetti pratici — tra cui i contratti dei monitor,
I’assicurazione, la possibile remunerazione, ecc. — ha messo in evidenza una certa
disomogeneita fra gli Istituti, rispetto alla quale Alleanza Contro il Cancro si ¢ assunta 1’onere
di redigere una bozza di convenzione tra ACC e singolo IRCCS, che tenesse conto degli

elementi di disomogeneita, e che sancisse I'impegno degli IRCCS stessi a mettere a
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disposizione i propri clinical monitor certificati per le attivita di monitoraggio relative ai trial
di FORZA.
Allo stato attuale, sono state firmate 4 convenzioni (con Regina Elena, IEO, IDI e Pascale) e

altre 3 sono in attesa di firma nel 2023.

Progetti finanziati con fondi di Ricerca Corrente Reti

112022 ha visto la conclusione delle attivitd amministrative relative ad alcuni progetti finanziati
dal Ministero della Salute con fondi di Ricerca Corrente Reti.

In particolare, a febbraio sono stati rendicontati due progetti che avevano concluso le attivita a
dicembre 2021:

“Programma nazionale di oncologia personalizzata per gli IRCCS della rete ACC”
(RCR2019);

“Studi di fattibilita per la realizzazione di piattaforme clinico-scientifiche di Precision
Oncology” (RCR2020).

Entrambi 1 progetti si sono protratti nel tempo, oltre le scadenze originarie, stanti le proroghe
concesse dal Ministero in considerazione dell’emergenza sanitaria nazionale da COVID-19
che ha reso oggettivamente complesso lo svolgimento dell’attivita di ricerca.

Sia la rendicontazione economica che quella scientifica, per entrambi i progetti, sono state
positivamente accolte dal Ministero della Salute. In aggiunta a questi due progetti di rete, il
2022 ha visto anche svolgersi le attivita relative al “Programma nazionale di oncologia
personalizzata per gli IRCCS della rete ACC”, finanziato con fondi di RCR2021, come da
Nota DGRIC n. 2548-22/06/2021.

Il programma ha visto la partecipazione di 27 IRCCS afferenti ad ACC, che hanno portato
avanti 20 progettualita declinate in altrettanti work packages. 14 di questi WP riguardavano il
lavoro dei Working Group di ACC, mentre i rimanenti WP hanno sviluppato progetti relativi

a studi di fattibilita, o su temi ritenuti strategici per la rete.

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022 12



Il programma si ¢ concluso il 6 dicembre 2022, e la rendicontazione economica e scientifica ¢
stata consegnata il 20 dicembre 2022.
ACC ha ottenuto I’approvazione dei seguenti due progetti di Ricerca Corrente Reti 2022
(Comunicazione WF 03133 del 9/8/2022):
1) The ACC preclinical research platform for precision oncology (1.658.00 Euro);
2) ACCORD. THE acc omics registry: a digital environment to leverage observaytional
cancer omics data to develop computer assisted diagnostic and preclinical models
(1851.950 Euro).

I MOLECULAR TUMOR BOARD DI ACC —a cura di Gennaro Ciliberto

I Molecular Tumor Boards (MTB) operano o in un contesto cosiddetto “real life” oppure nella
governance di trials clinici interventistici innovativi del tipo master trials. Nell’anno 2022 ¢
stato condotto un survey online sulla attivita dei MTB del primo tipo (“real life””) operanti
all’interno degli istituti che partecipano alla rete di Alleanza Contro il Cancro. Il survey ¢ stato
organizzato dal gruppo dell’Istituto Nazionale Tumori Regina Elena di Roma costituito da
Marco Canfora, Irene Terrenato, Patrizio Giacomini e Gennaro Ciliberto utilizzando la
piattaforma RedCap. Tutti le istituzioni facenti parte della Rete di ACC sono state invitate ma
solo 16 IRCCS hanno risposto al survey online dichiarando di avere un MTB attivo. I risultati
sono stati sottoposti ad una attenta analisi statistica e sono stati successivamente oggetto di una
pubblicazione scientifica sulla rivista Journal of Experimental and Clinical Cancer Research
(Ciliberto et al. Bridging therapeutic opportunities: a survey by the Italian molecular tumor
board workgroup of Alliance Against Cancer J Exp Clin Cancer Res 2022 Oct 17;41(1):305.
doi: 10.1186/s13046-022-02512-0.

Qui di seguito una sintesi dei risultati ottenuti.

Riassunto

La maggior parte dei MTB (13/16) sono supportati finanziariamente nella loro attivita

attraverso sovvenzioni istituzionali locali e si incontrano regolarmente. Tutti, tranne uno,
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adottano un modello di riunione in modalita virtuale, mentre uno solo utilizza la sola modalita
in presenza.

Sfortunatamente, la comunicazione al pubblico delle opportunita diagnostiche e terapeutiche
offerte dai MTB attualmente rimane insufficiente. Infatti, solo un centro ha un sito web
dedicato al MTB.

Piu della meta dei MTB analizzati prende in considerazione una miscellanea della maggior
parte o di tutte le neoplasie solide ed ematologiche, mentre solo una piccola percentuale ¢
dedicata alla analisi di un numero selezionato di patologie tumorali.

Il numero medio dei componenti degli MTB ¢ di 9-10 e coinvolge professionalita diverse:
oncologi medici, anatomo patologi, biologi molecolari, bioinformatici, genetisti, farmacisti,
biostatistici, data manager, ematologi, radiologi e radioterapisti. L’oncologo medico ¢ sempre
presente ed ¢ incaricato di presentare il caso clinico dei casi previa discussione nei team
multidisciplinari organo-specifici.

Due soli MTB si prendono cura soltanto dei pazienti che stanno esaurendo o hanno esaurito le
opzioni terapeutiche standard. Tutti gli altri discutono anche dei casi che ricevono la
profilazione routinaria con next generation sequencing (NGS), il che comporta per questi MTB
I’inclusione di un numero maggiore di casi annuali.

Tutti gli MTB utilizzano pannelli NGS anche di elevata complessita maggiore di 200 geni sia
per DNA tumorale che per I’analisi di biopsia liquida. Tre MTB contemplano inoltre in casi
particolari anche 1’analisi dell’intero esoma e/0 il sequenziamento dell’RNA (RNAseq).

I livelli di evidenza ESCAT-ESMO e/o Onco-KB vengono utilizzati per la refertazione
diagnostica. La maggior parte degli MTB (11/15) fornisce un referto diagnostico scritto entro
15 giorni. Le conclusioni sono invariabilmente comunicate al paziente dal medico oncologo.
Le raccomandazioni terapeutiche vanno dalla inclusione in sperimentazioni cliniche, all’uso
off label del farmaco mirato, alla richiesta di uso compassionevole.

Conclusioni dello studio
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Si ritiene, alla luce dei risultati del survey, che vi sia stato un significativo incremento del
numero dei MTB istituzionali “real life” all’interno della rete di ACC negli ultimi anni. Questo
fenomeno ¢ legato sia ad un significativo investimento tecnologico in ambito del
sequenziamento NGS nella rete degli istituti di ACC, sia ad un miglioramento delle
competenze e del know how nel campo dell’oncologia mutazionale negli IRCCS di ACC.
Questo ¢ un ottimo punto di partenza per il passo successivo che dovra essere quello di mettere
in rete le attivita dei vari MTB per condividere le migliori pratiche. Il collegamento in rete dei
MTB permettera anche di valutare, aggregando le casistiche ottenute dai MTB di piu IRCCS
assieme, in maniera piu accurata ’impatto sui pazienti oncologici avanzati delle terapie
assegnate fuori indicazione su base delle alterazioni azionabili riscontrate, in termini di risposte
obiettive e di sopravvivenza. Le implicazioni sociali ¢ scientifiche della funzione dei MTB
nella assegnazione di terapie al di fuori degli standard sono rilevanti per 1'assistenza sanitaria
in Italia e all'estero.

RAPPORTO DI ATTIVITA 2022

DIGICORE ¢ un Gruppo Europeo di Interesse Economico che comprende 34 importanti centri
oncologici europei, due reti oncologiche, UNICANCER e Alleanza Contro il Cancro, e due
partner commerciali alleati in questa sfida. DIGICORE www.digicore.eu ¢ stata costituita
nell’aprile del 2021 nella formula di Gruppo Europeo di Interesse Economico ed ¢ quindi
riconosciuta quale entita europea dall’UE. La finalita di DIGICORE ¢ di accelerare
l'implementazione dell'oncologia di precisione in Europa attraverso la conduzione di studi sulla
ricerca degli outcomes. DIGICORE ha sede legale in Belgio presso la Fondation Universitaire
DIGICORE con il proprio budget sostiene progetti strategici e attivita formative strettamente
legate ai propri obiettivi e mandato. E inoltre coinvolta in diverse azioni europee nell'ambito
della Missione europea contro il cancro di Horizon Europe e del piano europeo di lotta contro

il cancro.

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022 15



DIGICORE promuove e forma i centri oncologici all’utilizzo delle cartelle cliniche
elettroniche di routine (EHR) e delle informazioni diagnostiche molecolari (MDX) per
I'automazione degli studi clinici (accademici e commerciali), la ricerca sugli esiti da dati del
mondo reale, la diagnostica digitale ¢ la gestione della qualita dell'assistenza.

L'obiettivo finale ¢ dare forma a un'infrastruttura di ricerca digitale basata sull'interoperabilita
tra i suoi membri. L'appartenenza alla rete favorisce il miglioramento della qualita delle cure
a raccogliere dati con maggior completezza, sviluppare nuove fonti e strumenti di dati,
condividere le migliori pratiche digitali e promuovere nuovi metodi di ricerca basati su

approcci digitali.

PARTECIPAZIONE ALLE AZIONI FINANZIATE DALLA COMMISISONE
EUROPEA IN AMBITO HORIZON EUROPE E EUROPE’BEATING CANCER
PLAN.

IDEA4RC - ECOSISTEMA INTELLIGENTE PER MIGLIORARE LA GOVERNANCE,
LA CONDIVISIONE E IL RIUTILIZZO DEI DATI SANITARI PER I TUMORI RARI -
HORIZONHLTH-2021-TOOL-06

L'obiettivo principale di IDEA4RC ¢ quello di istituire uno spazio dati per i tumori rari (RC)
che rendera possibile il riutilizzo dei dati sanitari esistenti da piu fonti (dati dei registri dei
tumori, registri nazionali, dati delle biobanche, ecc.) nei sistemi sanitari europei sfruttando i
dati emergenti tecnologie di interoperabilita e approcci di IA.

Si prevede che il "Rare Cancer Data Ecosystem" realizzato migliorera la qualita e
I'organizzazione dell'assistenza ai pazienti RC e aumentera le conoscenze sui tumori rari
facendo avanzare la ricerca sanitaria, in modo che tutti i pazienti abbiano pari accesso a cure
specialistiche di alta qualita.

L'approccio del progetto sara sperimentato nell'ambito della rete di riferimento europea per i

tumori solidi rari dell'adulto (EURACAN). DIGICORE ¢ chiamato a partecipare al progetto
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con attivita rivolte all’allargamento del Rare Cancer Data Ecosystem al di fuori della stretta
cerchia delle istituzioni partecipanti ufficialmente al progetto.

CAN-HEAL - COSTRUIRE LA PIATTAFORMA UE SU CANCRO E SALUTE
GENOMICA - EU4H-2021-JA

La genomica svolge un ruolo emergente nella ricerca clinica e sulla salute pubblica.

Il cancro ¢ fortemente guidato dalle modifiche genomiche e I'ampia profilazione di queste
modifiche con nuovi approcci tecnologici ¢ diventata una risorsa importante per la diagnosi
(precoce), la prognosi e la terapia, grazie ad approcci di medicina personalizzata basati su
stratificazione molecolare dei pazienti.

Il consorzio CAN.HEAL riconosce che la prevenzione, la diagnosi e il trattamento dovrebbero
essere affrontati in modo concertato per il massimo beneficio dei pazienti e dei cittadini.

Il braccio clinico CAN.HEAL, in risposta alla "Diagnostica e trattamento del cancro per tutti",
si concentrera sull'applicazione della tecnologia di "sequenziamento di nuova generazione" e
identifichera i percorsi di implementazione al fine di:

+ estendere l'applicazione del profilo genetico dei pazienti e delle cellule tumorali per
consentire un'interpretazione armonizzata dei dati e decisioni terapeutiche agevolate,

» applicare approcci diagnostici e terapeutici identici o simili a pazienti con profili di cancro
comparabili in tutta I'UE,

« adottare i biomarcatori di profilazione tumorale molecolare che stimano la predisposizione al
cancro per consentire una migliore consulenza ai membri della famiglia in merito al rischio di
cancro.

Nel braccio "Genomica per la salute pubblica", sara ulteriormente sviluppata I'applicazione di
nuovi processi sulla stima dei rischi di cancro nelle popolazioni sane mediante analisi del
punteggio di rischio poligenico all'interno di interventi a livello di popolazione, nonché

strategie di consulenza genetica remota e telegenetica.
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Infine, CAN.HEAL desidera stabilire il quadro per l'integrazione e l'allineamento
dell'iniziativa di biobanca “Genome of Europe” nella genomica della salute pubblica per il
cancro.

EUonQoL - QUALITA DELLA VITA IN ONCOLOGIA: MISURARE QUELLO CHE
CONTA PER I PAZIENTI E I SOPRAVVISSUTI DI CANCRO IN EUROPA - HORIZON-
MISS-2021-CANCER-02

EUonQoL mira a sviluppare, pilotare ¢ convalidare il kit EUonQoL, un sistema unificato
realizzato in collaborazione con i pazienti per la valutazione della qualita di vita (QoL) basata
sulle valutazioni e le preferenze dei malati di cancro e dei sopravvissuti.

Il kit EUonQoL sara sviluppato in collaboraizone con i pazienti, gestito digitalmente,
disponibile nelle lingue dell'UE a 27 e di alcuni Paesi associati ¢ applicabile in future indagini
periodiche per contribuire alla missione europea contro il cancro.

Al centro dellEUonQoL c'¢ l'adozione di una metodologia di co-progettazione
multistakeholder, che coinvolga i rappresentanti dei pazienti, gli operatori sanitari, gli
amministratori, i responsabili politici e i cittadini in tutte le attivita relative al progetto.
Questa approccio sara utilizzato nel contesto del consenso di co-progettazione con le
preferenze delle parti interessate e dei pazienti per identificare le lacune ed identificare tutte i
possibili “marcatori”’della qualita della vita che sono rilevanti dal punto di vista dei pazienti,
dei medici e della societa.

Un gruppo multidisciplinare di ricercatori sviluppera il kit EUonQoL che sara convalidato in
un sondaggio pilota utilizzando la raccolta di dati digitali entro il mese 24 del progetto.

Un totale di 4.000 malati di cancro e sopravvissuti saranno arruolati attraverso una rete di centri
oncologici dell'UE. Verra inoltre eseguita un'analisi dei fattori che potenzialmente incidono

sulla QoL dei pazienti oncologici e dei sopravvissuti.
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Saranno esplorate le strategie di implementazione e sfruttamento sostenibile, nonché il
collegamento con altri progetti ¢ azioni nell’ambito della Cancer Mission per sviluppare future
indagini periodiche.

EUonQoL coinvolge istituti di ricerca, centri oncologici, nonché organizzazioni scientifiche,
professionisti in oncologia e rappresentanti dei pazienti, tutti con una vasta esperienza e un
solido background scientifico nello sviluppo di misure di QoL self-report.

Questa partnership alimenta 'ambizione di EUonQoL di tradurre le informazioni sulla QoL in
futuri cambiamenti nelle politiche di assistenza oncologica e nelle fasi successive alla cura e o
guarigione.

DIGICORE ¢ responsabile del WP5: Strumenti digitali per la raccolta dei dati

CCI4EU — RAFFORZAMENTO DELLE CAPACITA DI RICERCA DI
UN'INFRASTRUTTURA COMPLETA SUL CANCRO - HORIZON-MISS-2022-CANCER-
01-02

Vi ¢ una grande variabilita tra (¢ all'interno) degli Stati membri in termini di presenza,
funzionamento e prestazioni delle “comprehensive” infrastrutture oncologiche (CCI).

Questa azione di coordinamento e sostegno (CSA) supportera gli Stati membri e gli Associati,
nel migliorare o sviluppare le loro attuali o future Infrastrutture CC, concentrandosi sullo
sviluppo delle loro capacita di ricerca, innovazione, ed interazione dell’approccio digitale con
la pratica clinica. Un programma su misura per lo sviluppo delle capacita (Capacity Building)
dovrebbe consentire che il 90% dei malati di cancro siano trattati in centri specializzati entro
i1 2030.

L'obiettivo principale di CCI4EU ¢ quello di migliorare o sviluppare esistenti o futuri (CCI).
Cio sara raggiunto entro 3 anni, attraverso i seguenti obiettivi specifici:

1. Mettere a punto una matrice standardizzata di indicatori di rendimento della ricerca/cura sul
cancro e un modello di maturita delle ICC (CCI MM), da utilizzare per analizzare la maturita

delle ICC in tutta I'UE:
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2. Mappare la maturita delle ICC in tutti gli Stati membri dell'UE in base alla matrice
concordata degli indicatori di prestazione della ricerca/cura sul cancro; raggruppando cosi i
paesi partecipanti in base alla loro maturita.

3. Pianificare un programma CB su misura per ciascuna ICC identificata e personalizzare
ulteriormente gli interventi (in accordo con le autorita pubbliche competenti), dando la
precedenza a quegli Stati membri e AC con assenza o scarsa maturita delle ICC.

4. Identificare e istruire esperti in materia di CB per fornire gli interventi su misura in loco
("Deep Dives") e attraverso la realizzazione di conferenze da remoto e 3 conferenze regionali
in presenza “F2F”.

5. Eseguire il programma di CB, che coinvolga tutti gli Stati membri dell'UE a vari livelli di
intervento su misura (tutti hanno accesso a interventi online ¢ alcuni hanno interventi in loco
secondo un modello di co-creazione), riportando 1l'impatto e fornendo raccomandazione per
interventi futuri sostenibili ogni CCIL.

6. Diffondere ¢ comunicare alle parti interessate (ad es. ricercatori e operatori sanitari,
responsabili politici, cittadini compresi i pazienti, associazioni di pazienti e caregiver
informali) le lezioni apprese e le migliori pratiche, per sfruttare ulteriormente 1'esperienza dopo
la conclusione del progetto.

DIGICORE sara coinvolto in tutte le attivita di formazione relative alla sua esperienza

nell'archiviazione e nel recupero dei dati e nelle azioni di diffusione

PROGETTI AUTOSOSTENUTI DA DIGICORE

Platinum Technology Fund

Digi-ONE, la rete oncologica supportata dal Platinum Technology Fund, che deve realizzare
una rete di ricerca digitale federata che colleghi dati clinici di routine e di alta qualita con

informazioni di dati molecolari di routine provenienti da grandi centri oncologici selezionati.
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Nel 2022 sono gia stati selezionati 6 centri a seguito di un bando aperto e una valutazione
effettuata dal “Leadership Advisory Board”, organo indipendente istituito da DIGICORE.
L'infrastruttura digitale fornisce una descrizione minima della diagnosi di cancro, dei
biomarcatori, del trattamento e degli esiti di ogni paziente quasi in tempo reale, basandosi su
un consenso sulla descrizione minima essenziale del cancro, costruito sul consenso ¢ allineato
con gli standard internazionali. Fornisce una descrizione minima del cancro dalla diagnosi
all'esito e include tutti i principali criteri di inclusione/esclusione dalla ricerca, per creare una
risorsa unica per RWE di alta qualita e gestione della qualita dell'assistenza.

E’ un programma di innovazione aperta che sfrutta le tecnologie di interoperabilita (OMOP)
migliorando 'acquisizione dei dati primari con NLP o soluzioni di elaborazione del linguaggio
naturale. Seguiranno nuovi servizi di ricerca con dati strutturati del mondo reale (RWD) di alta
qualita dalla cura del cancro di routine con analisi dei dati che preservano la privacy (IA
federata) che affrontano alcune questioni urgenti di ricerca clinica.

Attualmente, le parti interessate e i ricercatori di DigiONE stanno lavorando a soluzioni
relative all'infrastruttura per supportare approcci di condivisione dei dati federati per rendere
intelligenti i dati, i modelli o gli oggetti digitali.

Per ulteriori informazioni su DIGItal Oncology Network for Europe.

Formazione alla leadership IDEAL4RWE 2022-2023

IDEAL4RWE ¢ un’attivita formativa per i leader della ricerca nel mondo reale. La ricerca sugli
outcomes di cura non ¢ mai stata cosi importante nel settore sanitario, e in particolare nella
cura del cancro. La variazione della sopravvivenza tra i paesi ¢ ben documentata attraverso i
registri epidemiologici, ma l'identificazione di soluzioni attuabili ¢ piti impegnativa. Gli studi
clinici rimangono di importanza centrale, ma raramente sono realizzabili in dimensioni tali da
affrontare tutte le questioni di rischio, prognosi, trattamento e assistenza personalizzata. Queste
restrizioni alla ricerca si riflettono nelle priorita della missione europea contro il cancro e nei

programmi di finanziamento per sostenerle. La realizzazione efficiente di studi derivati dai dati
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esistenti all'interno delle cartelle cliniche elettroniche di routine (prove del mondo reale
(RWE)) ha un ruolo chiave nell'evidenziare e guidare i cambiamenti nella pratica clinica. Ma
c'¢ un divario critico di competenze:

una mancanza di ricercatori clinici con le competenze per adattare i metodi digitali ai sistemi
di assistenza e trasformare cosi la gestione della qualita dell'assistenza a livello internazionale.
Per fornire ai giovani leader della ricerca le competenze di cui avranno bisogno per guidare la
ricerca RWE in futuro, incluso l'accesso ai finanziamenti, DIGICORE ha sviluppato il
programma IDEAL4RWE, progettato sulla base di anni di esperienza accademica e
commerciale.

Il programma di formazione IDEAL4RWE unisce:

* Una panoramica delle opportunita, delle sfide e della pratica della RWE in oncologia;

» Competenze tecniche per realizzare "l'arte del possibile", inclusi nuovi progetti di studio e
tecnologie;

* Punti di forza e di debolezza del disegno dello studio RWE;

* Generazione di ipotesi efficaci e preparazione di proposte di finanziamento;

* Ricerca di capacita di leadership, inclusa l'autoconsapevolezza, la formazione di team in
diverse funzioni e aree geografiche, I'influenza sui sistemi e la gestione di progetti e budget

Il programma include lo sviluppo di una proposta di ricerca RWE collaborativa coinvolgendo
partecipanti alle attivitd formative di vari paesi europei, realizzazione di una proposta
competitiva per i fondi IDEAL4RWE per completare 1'analisi e la consegna del protocollo di
studio con la guida dei leader della ricerca in un comitato consultivo scientifico (inclusa la
presentazione di un poster accademico a una conferenza clinica del 2023).

IDEAL4RWE nel 2022 ha selezionato i tre gruppi di lavoro sottoelencati che riceveranno nel
2023 il finanziamento indicato per lavorare su tre distinti progetti, uno su breast cancer, il

secondo su prostate cancer, il terzo su head and neck cancer. I lavori dei tre gruppi si
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concluderanno nel 2023 e ognuno dei gruppi dovra generare una pubblicazione scientifica su

rivista internazionale.

'.!"}_;
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Study Site receiving payment

Total costs

Eventi in presenza 2022

Connect to Win

Institute of Oncology Ljubljana (10L) Head & Neck + Breast (CIPNETH) 16.481,00
Portuguese Oncology Institute of Porto (IPO Porto) |Head & Neck + Breast (CIPNETH) 21.697,00
Maria Sklod ka-Curie Nati | R h

ar-Ja -y “f'e .EI !.cma i Head & Neck + Breast (CIPNETH) € 24.151,00
Institute of Oncology in Gliwice (MSCI)
Oslo University Hospital { OUH) Head & Neck 11.573,00

an Luigi Gonz.:?lga University Hospital & Mauriziano Head & Neck S
Umberto Hospital”
Vall d'Hebron University Hospital (HUVH) Head & Neck 11.573,00
CAPRI, Maastro Prostate 16.850,00
Veijle, Denmark Prostate 19.950,00
START Madrid Prostate 7.000,00
Institut Curie Prostate € 5.000,00
INT, Milan Prostate € 4.800,00
AQO S5 Antonio e Biagio e Cesare Arrigo di

, Prostate 4.400,00

Alessandria
Kings College London Prostate € 12.000,00
Edinburgh Breast (CIPNETH) € 4.908.00
Leeds Breast (CIPNETH) € 3.067,00
Saint Luc Breast (CIPNETH) € 12.885,00
Regina Elena Breast (CIPNETH) € 10.431,00
Masaryk Memorial Cancer Institute, Brno Breast (CIPNETH) 11.044,00
(Patient Advocate) Head & Neck £ 500,00
(Patient Advocate) Breast (CIPNETH) £ 100,00
Total: € 209.983,00

L'edizione 2022, organizzata dalla Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori si € tenuta

a Milano dall' 8 al 9 novembre con la partecipazione di oltre 120 delegati provenienti da 18

Paesi e da piu di 45 centri oncologici. Maggiori informazioni su: Connect to Win 2022
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L'incontro, un classico evento annuale di DIGICORE alla sua seconda edizione, ha fornito un
forum in cui i partecipanti hanno discusso temi importanti nella cura del cancro e sono stati
aggiornati sul programma di attivita 2022 ed anni a venire.

L'evento ¢ un'interazione amichevole tra i membri DIGICORE, i potenziali partner dei centri
oncologici europei e le parti interessate del settore, tutti riuniti da un obiettivo comune:
sviluppare e implementare una rete di ricerca europea per accelerare la standardizzazione
dell'oncologia di precisione.

Ogni anno, Connect to Win ¢ supportato da un membro DIGICORE.

Advances in Clinical Development in Oncology Pre-ESMO 2022

Live Symposium & Livestreamed Webinar Paris, France September 9th

Digicore IDEAL4RWE Leadership Development Retreat

Institut Curie, Paris, September 17th—19th 2022

WEBINARS

Al fine di fornire complementi formativi, nel 2022 sono stati realizzati 26 eventi di formazione
online ai quali hanno partecipato membri di DIGICORE, ricercatori di altri istituti di ricerca e
cura, ricercatori coinvolti nel programma Digi-ONE ¢ IDEAL4RWE, con una media di circa
60 partecipanti a corso.

Elenco eventi formazione a distanza 2022

Outcome Research Programme and Funding Opportunities- Virtual Seminar, March 15th
IDEAL4RWE Introductory Seminar, April 19th

IDEAL4RWE Training Programme - Virtual Seminar May 12th

IDEAL4RWE Training Programme - Virtual Seminar May 24th

The Platinum Technology Fund: Introductory Seminar- May 24th

The Platinum Technology Fund - Virtual Seminar- June 9th

IDEAL4RWE Training Programme - Virtual Seminar- June 10th

The Platinum Technology Fund - Virtual Seminar June 14th
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The Platinum Technology Fund Virtual Seminar June 16th
The Platinum Technology Fund Virtual Seminar June 21st
Ideal4ARWE - Virtual Webinar September 6th

Ideal4RWE Seminar- October 4th

Ideal4ARWE Seminar- October 20th

Ideal4RWE Seminar- November 23rd

Training realizzati per IDEAL4RWE Leadership Development Action Learning Sets
ALS group 1

Tue 11 October 2022, 17:30 — 19:30 BST

Wed 2 November 2022, 17:30 — 19:30 GMT

Thu 1 December 2022, 17:30 — 19:30 GMT

ALS group 2

Fri 14 October 2022, 17:30 — 19:30 BST

Tue 15 November 2022, 17:30 — 19:30 GMT

Tue 13 December 2022, 17:30 — 19:30 GMT

ALS group 3

Tue 18 October 2022, 17:30 — 19:30 BST

Wed 16 November 2022, 17:30 — 19:30 GMT

Wed 14 December 2022, 17:30 — 19:30 GMT

ALS group 4

Thu 27 October 2022, 17:30 — 19:30 BST

Thu 10 November 2022, 17:30 — 19:30 GMT

Thu 8 December 2022, 17:30 — 19:30 GMT
COMUNICAZIONE E DISSEMINAZIONE

Tutte le informazioni e le news di DIGICORE sono pubblicate sul sito www.digicore.eu, sono

diffuse tramite la newsletter mensile inviata con mailchimp ad un indirizzario di circa 1500
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ricercatori, clinici, stakeholder. DIGICORE ¢ attiva sui social con riferimento a Linkedin,
Twitter e Facebook.

Membership 2022

Il numero di membri nel 2022 ¢ passato da 22 del 2021 a 38 membri.
Nuovi full members:

Ospedale universitario di Oslo (OUH)

Ospedale universitario Fundacion Jimenez Diaz

Nuovi Membri associati:

Centre de Lutte Contre le Cancer Jean Perrin

Cliniques Universitaire Saint-Luc

Maastricht Comprehensive Cancer Centre

Centro Ospedaliero Universitario Sestre Milosrdnice

Start Madrid

Tartu Huniversity Hospital

TAYS Cancer Center Tampere University Hospital
Cancer centre of the Edimburg Huniversity

Trinity St. James's Cancer Institute

Vision Zero Cancer

INT Fondazione Pascale

Istituto Oncologico Veneto IRCCS - IOV

National Cancer Institute Vilnius, LITHUANIA

Leeds Teaching Hospitals NHS Trust

Per visualizzare la membership completa 2022 cliccare su:

Membri a pieno titolo/Fondatori https://digicore-cancer.eu/Page.aspx?name=MEMBS

Membri associati: https://digicore-cancer.eu/Page.aspx?name=ASS MEMBS

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022 26



BILANCIO 2022
DIGICORE HA CHIUSO IL BILANCIO 2022 CON UN ATTIVO DI 370.810,23 € DEI
QUALI 300.000 SONO DA CONSIDERARSI RELATIVI A COSTI DA SOSTENERE PER
LA PARTEICPAZIONE A PROGETTI E QUINDI TRASFERITI NEL BILANCIO
PREVENTIVO 2023. L’UTILE REALE E’ QUINDI STIMATO IN CIRCA 70.000 EURO.
ATTIVITA DEI WORKING GROUP DI ACC (WG) - a cura di Myriam Alcalay
Nel 2022, 1 WG-ACC hanno condotto le attivita previste dalla Ricerca Corrente delle Reti 2021
(11/21 milestones completate, 10/21 parzialmente completate).
Si riportano le principali attivita svolte dai WG-ACC, e una sintesi dei risultati ottenuti:
WG Mammella
Progetto: Caratterizzazione genomica, immunologica e clinica del carcinoma mammario
HER2-low/recettori ormonali-positivo
Scopo del progetto ¢ di dimostrare che i carcinomi mammari Ormono Positivi (RO+) HER2-
low (tumori con score immunoistochimico 1+ o 2+ e¢ FISH non amplificata) ed HER2-0
rappresentano entita cliniche e biologiche distinte, e che 1’espressione di HER2 correla con
una peggiore prognosi ed un’aumentata endocrino-resistenza.
Attivita:

e Stesura del protocollo e espletamento delle procedure per la sottomissione al CE della

Liguria. Nulla osta aziendale (HSM) e approvazione dello studio in data 28/11/2022.

e Attivazione del centro Coordinatore e inizio delle procedure per gli altri centri.

e Definizione dei criteri di arruolamento e selezione dei casi arruolabili nello studio.

e Ottimizzazione dell’estrazione del’RNA da tessuto FFPE e valutazione della

fattibilita delle analisi su piattaforma NanoString
e Analisi molecolari:
o Caratterizzazione genomica dei carcinomi mammari RO+ HER2-low ed

HER2-0;
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o Caratterizzazione dei TILs nei carcinomi mammari RO+ HER2-low ed
HER2-.

Risultati:
Sono state selezionate 488 pazienti arruolate in 3 trial clinici randomizzati, con campioni
potenzialmente analizzabili. Sono stati reperiti 65 blocchetti FFPE. Le analisi molecolari sono
state effettuate su 24 campioni.
WG Glioblastoma
Progetto: Biopsia liquida del glioblastoma (GBM _LIB)
L’obiettivo del progetto ¢ di introdurre la biopsia liquida del glioblastoma (GBM_LB)
nell’armamentario clinico in neuro-oncologia. Nei tumori cerebrali primitivi e secondari, la
LIB potrebbe essere risolutiva in diversi scenari, data la difficolta di accesso a queste neoplasie.
Attivita:

* Protocollo condiviso per metodologia di estrazione e soglie di qualita quantita relative a

cfDNA da cerebro-spinal fluid (CSF);

* Dati NGS informativi da cfDNA da CSF in >50% dei 29 pazienti esaminati;

* Validazione del metodo di estrazione e quantificazione del cfDNA plasmatico;

* Presenza di DNA tumorale in vescicole plasmatiche;

* Presenza di RNA o miRNA in vescicole tumorali da mezzo di coltura o plasma.
Risultati:
La biopsia liquida (LIB) ha iniziato ad essere usata per la diagnosi di gliomi ¢ la diagnosi
differenziale gliomi vs. altre patologie neurologiche. Nelle analisi da cerebro-spinal fluid, LIB
¢ stata informativa nella maggioranza dei casi esaminati ¢ ha permesso ’inizio di trattamenti
coerenti (diagnosi differenziale glioma/malattia degenerativa).
WG Colon

Progetto: Stratificazione molecolare del carcinoma colorettale per la medicina di precisione
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L’obiettivo generale del progetto ¢ di implementare in un contesto di pratica clinica su casistica
consecutiva, inizialmente retrospettiva ¢ poi prospettica, la fattibilita e la potenziale
informativita prognostica e terapeutica di profili integrati NGS su DNA e RNA di tumori
colorettali.
Attivita:

e Processamento ¢ RNA-seq di 30 campioni (retrospettivi e GERSOM);

e Processamento e DNA-seq di 35 campioni retrospettivi;

¢ QC bioinformatico e analisi integrative sui campioni processati.
Risultati:
Le procedure analitiche sono state standardizzate con successo. Nella casistica inizialmente
profilata si ¢ osservata eterogeneita molecolare fra campioni multipli dello stesso paziente, nel
contesto di una complessiva coerenza, a indicare che le possibili indicazioni terapeutiche
possono variare a seconda del numero e tipo di lesioni analizzate.
WG Melanoma
Progetto: Uso di colture organotipiche (OTC) derivate da pazienti per analizzare nuove
combinazioni terapeutiche nella rete ACC
L’obiettivo del progetto ¢ la creazione di una biobanca di biopsie derivate da pazienti con
melanoma primitivo o metastatico, non trattati o in corso di trattamento con farmaci targeted
o inibitori dei checkpoint immunologici (ICIs), e generazione di Organotypic Tumor Cultures
(OTCs) per: 1. valutare la capacita di ricapitolare in modelli in vitro il microambiente del
melanoma; 2. confrontare sistemi di coltura diversi; 3. sviluppare test predittivi della risposta
del paziente alla terapia; 4. valutare 1'efficacia di combinazioni terapeutiche ¢/o nuovi farmaci;
5. identificare nuovi potenziali target terapeutici.
Attivita:

e Ottimizzazione delle condizioni sperimentali per la generazione di OTCs di melanoma

e per il loro utilizzo in saggi di valutazione dell’attivita di farmaci;

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022 29



e Definizione delle potenzialita dei saggi farmacologici su OTCs quale strumento per
predire la risposta del paziente ad una specifica terapia e/o valutare I’efficacia di farmaci in
sperimentazione clinica.
Risultati:
I saggi farmacologici condotti utilizzando per il trattamento dei diversi modelli di OTCs gli
stessi farmaci somministrati al paziente donatore, hanno dimostrato un’ottima corrispondenza
tra la sensibilita/resistenza delle OTCs al trattamento e risposta clinica del paziente. I risultati
ottenuti dimostrano inoltre che le OTCs consentono di valutare gli effetti antitumorali di
farmaci sperimentali e nuove combinazioni terapeutiche, rappresentando quindi un valido
modello per identificare farmaci potenzialmente attivi in pazienti resistenti alla terapia
standard.
WG Immunoterapia — CAR-T
Progetto: Studio Pilota di Real-world-data dei prodotti CAR T commerciali nel setting della
LLA a cellule B: la necessita di armonizzare la raccolta di big dati
Il progetto ¢ incentrato su uno studio pilota per la gestione e I’integrazione dei dati generati da
IRCCS altamente specializzati e gia autorizzati all’infusione delle cellule CAR. Da questo
studio pilota di RWD sara generato un flow-operativo che sara reso disponibile sul territorio
italiano per la gestione della raccolta dati.
Attivita:
e E stata completata la raccolta di dati reali di PK molecolare di prodotti CAR T;
e E stata completata 1’analisi dei biomarcatori solubili di tossicita;
e E stato sviluppato e validato un approccio di valutazione non invasiva della risposta e
del monitoraggio della malattia nei pazienti trattati con terapia con cellule T CAR.CD19;
e E stato eseguito uno studio di single-cell RNA-seq nei campioni biologici dell’aferesi,
drug product e patient follow-up sia per due pazienti responsivi che per due pazienti

refrattari al trattamento CAR.CD19;
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e E stato eseguito lo studio di immunoricostituzione delle cellule B nei pazienti trattati
con CAR.CDI9 T;
e Per lo studio di identificazione di regioni di cromatina aperte ¢ chiuse, ¢ stato eseguito
lo studio pilota di settaggio sulle cellule T umane della metodica estremamente complessa
cosi come dello sviluppo della pipeline bioinformatica analitica.
Risultati:
Lo studio pilota di RWD ¢ stato rilevante per generare un flow-operativo che sara reso
disponibile sul territorio italiano per la gestione della raccolta dati, integrando le attivita di
ACC con quelle di Societa o Enti Italiani che nell’ambito del SSN gestiscono 1 pazienti trattati
con cellule CAR T commerciali.
WG Immunoterapia — checkpoint inhibitors
Progetto: ACC-ImmunoPortal: un repository italiano per un’immunoterapia piu efficace e
Score Immunologico predittivo di risposta clinica in pazienti con tumore del polmone non a
piccole cellule trattati con checkpoint inhibitors: studio retrospettivo e prospettico
L’obiettivo del progetto ¢ la creazione di un repository/portale multicentrico comprendente
dati clinici e biologici di 2000 pazienti trattati con immuno-checkpoint inhibitors (ICI), in
accordo con le attuali linee guida. Il WG si prefigge inoltre di identificare biomarcatori
altamente predittivi di risposta in pazienti NSCLC trattati con ICIL.
Attivita:
o Definizione dell’algoritmo e completamento studio immunoscore nei pazienti NO;
o Definizione dell’Immunoscore (TLS) quale fattore prognostico di sopravvivenza;
e Analisi multiomica su 34 pazienti. Analisi del BCR e produzione di anticorpi. Analisi
proteomica del plasma mediante tecnologia Olink;
e Analisi biomarcatori di Identificazione di signature di risposta a ICI;
e Analisi ELLA su plasma di pazienti trattati in prima linea con ICI (intersezione WG

Lung);
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e Analisi proteomica Olink del plasma di pazienti trattati in prima linea con ICI.
Risultati:
E stato definito un immunoscore relativo alla presenza intratumorale di Strutture Linfoidi
Terziarie in pazienti NO no-smal-cell lung cancer (NSCLC), quale significativo fattore
prognostico di sopravvivenza. I dati dell'analisi di espressione differenziale (RNA-Seq) tra
pazienti Good Responders e Poor Responders hanno evidenziato diversi geni differenzialmente
espressi.
WG Polmone
Progetto: Validazione del pannello Alliance Against Cancer Lung in patients con carcinoma
polmonare non a piccole cellule (NSCLC)
Il progetto ha I’obiettivo di migliorare la diagnostica molecolare negli Istituti italiani, al fine
di incrementare il numero di pazienti con classificazione molecolare, accorciare il tempo
necessario per ottenere una diagnosi istologica e molecolare, ottimizzare la quantita di tessuto
tumorale e analizzare un numero maggiore di alterazioni molecolari, con lo scopo di offrire
migliori opportunita terapeutiche ai pazienti con tumore polmonare non a piccole cellule
(NSCLCO).
Attivita:

e Arruolamento di 854/1000 pazienti;

e Analisi ad interim di primi 221/500 pazienti gia disponibili.
Risultati:
E proseguito ’arruolamento dei pazienti, che finora sono un totale di 854. Sono stati
sequenziati ed ¢ stato effettuato I'upload di 221 pazienti. Sono proseguiti, inoltre, studi satelliti,
in particolare relativi alla biopsia liquida.
WG Sarcomi

Progetto: Stratificazione molecolare dei sarcomi per lo sviluppo di approcci histotype-tailored

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022 32



Obiettivo primario del progetto ¢ quindi I’implementazione di una piattaforma molecolare che
si interfacci con I’Italian Sarcoma Group (ISG) per lo sviluppo di attivita di diagnostica
avanzata e ricerca traslazionale orientate al miglioramento della gestione dei pazienti affetti
dai diversi istotipi di sarcoma. Una caratterizzazione molecolare dettagliata attraverso approcci
integrati di tipo omico puo offrire strumenti di miglioramento diagnostico, prognostico e,
particolarmente se abbinata a studi clinici, elementi di predizione di risposta/resistenza alle
terapie, oltre a suggerire nuovi target terapeutici.
Attivita:

e Validazione del pannello NGS per la valutazione di trascritti di fusione e signature

prognostiche minime;

e Utilizzo del breakpoint della fusione per la determinazione della clonalita tumorale;

e Disegno pannello in house; Implementazione pannello e pipeline di chiamata fusioni;

e Identificazione e validazione di signatures prognostiche minime;

o Profilazione mutazionale e/o trascrizionale su casistiche provenienti da studi clinici;

e Studio ISG-ARTICLE: Generazione di >2 linee di leiomiosarcoma resistenti a

trabectidina o gemcitabina.
Risultati:
L’integrazione dei dati di RNA-sequencing e miRNA sequencing ha permesso di individuare
dei circuiti gene:miRNA potenzialmente coinvolti nella modulazione delle caratteristiche
clinico-patologiche di questo sarcoma. Nell’ambito dello studio ISG TOMAS?2 sono stati
estratti RNA e DNA di oltre 80 casi e per 31 casi sono gia stati generati i dati di profilazione
mutazionale e trascrizionale che verranno interpretati alla luce della risposta a trabectidina +
olaparib dei casi inclusi nello studio. Sono infine stati generati dei modelli cellulari e PDX di
varianti di sarcoma per validare in vitro ed in vivo le osservazioni ottenute dalla profilazione
molecolare dei tumori. Le attivita sono anche proseguite con I’implementazione di approcci

innovativi per la rilevazione di trascritti di fusione, patognomonici in circa 1/3 dei sarcomi.
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Sono stati disegnati e validati pannelli a diversa complessita, incluso un pannello totalmente
in house.
WG Emato-oncologia
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
e nelle Leucemie Acute Mieloidi
L’obiettivo principale ¢ la costituzione di una Rete per lo Sviluppo della Medicina di
Precisione in ematologia, con focus iniziale sui linfomi non Hodgkin B Diffusi a Grandi
Cellule (DLBCL) e sulle Leucemie Acute Mieloidi (AML).
Attivita:
e Raccolta campioni e profiling multi-omics AML & DLBCL;
e Iniziale ipotesi di studio clinico basato sull’analisi preliminare di potenziali vulnerabilita
metaboliche;
e Raccolta campioni e caratterizzazione molecolare di sottotipi di AML a prognosi
sfavorevole (AML-BPDN-like, Therapy related, AML relapse);
e Raccolta campioni per studio WES diagnostico su AML 30 samples;
e Analisi dati progetto WES diagnostico su AML 30 samples;
e Raccolta campioni e caratterizzazione T-GEP di PMBCL ¢ DLBCL.
Risultati:
E stata ulteriormente ampliata la rete di centri afferente al WG-ACC Ematolo-oncologia nel
programma INTHEMA: attualmente risultano attivi con possibilita di arruolamento 10 centri.
E sono stati arruolati complessivamente 118 pazienti in 5 centri. I risultati ottenuti includono:
* Identificazione di nuovi bersagli terapeutici, funzionali al disegno di trials clinici
innovativi specifici per DLBCL ¢ AML a prognosi infausta con alterazioni del pathway di

TP53, basati sul concetto di “synthetic lethality”.
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* Identificazione di nuove strategie terapeutiche efficaci in sottotipi AML a cattiva
prognosi e ad elevato impatto sul SSN.
* Identificazione di nuove strategie terapeutiche efficaci per DLBCL basate
sull’immunoterapia in PMBCL.
WG Genomica e Bioinformatica
Progetto: Consolidamento di un programma multicentrico di genomica delle neoplasie rare
tramite i progetti UNIC (Unmet Needs in Clinical Genomics)
L’obiettivo primario del progetto ¢ di definire criteri molecolari per classificare dal punto di
vista biologico e prognostico delle patologie tumorali per cui le attuali conoscenze siano
insufficienti. Nel lungo termine, il progetto intende dotare la rete di ACC di una infrastruttura
efficiente per la raccolta di campioni e la conduzione di analisi complesse, che consenta la
quantificazione di biomarcatori molecolari integrati tramite analisi di DNA e RNA ad alto
throughput, exome o genome-wide.
Attivita:
e Generazione di un dataset di anonimizzato di esomi normali: generato un dataset di
riferimento per le copy number variation costituito da 25 Whole Exome Sequencing (WES)
di tessuto normale e sangue come referenza per la chiamata corretta delle copy number
variation;
e messa in produzione di una pipeline di variant calling: In produzione da meta 2022:

https://acc-web.cnaf.infn.it;

e messa in produzione di una pipeline di refertazione automatizzata: in produzione da

meta 2022: https://acc-web.cnaf.infn.it;

e Sequenziamento di 30 campioni tramite Lexogen RNAseq: Estratto RNA e avviata
library generation per 65 campioni.
e Sequenziamento di ~50 ulteriori campioni di carcinomi neuroendocrini

e Analisi del TCR da 10 pazienti con linfomi cutanei.
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Risultati:

Sono state definite linee guida per la chiamata delle varianti da campioni clinici in FFPE, con
interpretazione combinata di varianti germinali e somatiche: la pipeline di chiamata delle
varianti germinali e somatiche ¢ attualmente in uso per i progetti UNIC e per il progetto

GerSom. E disponibile presso il sito https://acc-web.cnaf.infn.it. E stata altresi effettuata la

classificazione genomica degli angiosarcomi mammari ¢ la definizione di profili trascrizionali
di suddivisione dei tumori rari e loro rapporto con la risposta a trattamenti specifici (es.
immunoterapia per Merkeliomi).
WG Anatomia Patologica e Biobanche
Progetto: Applicazione di un protocollo genomico per [’identificazione dei large genomic
rearrangements (LGRs) dei geni BRCAI e BRCA?2 e integrazione di dati e competenze
L’obiettivo del progetto prevede 1’applicazione di una metodica genomica a basso costo e
fattibile su campioni tumorali fissati in formalina ed inclusi in paraffina (FFPE) al fine di
identificare i Large Genomic Rearrangements (LGRs) a carico dei geni BRCAI e BRCA2. La
metodica in questione (CUTseq) prevede un processo di preparazione di libreria e successivo
low pass sequencing che verra applicata allo studio GerSom.
Attivita:

e Emendamento protocollo GerSom per inclusione analisi CUTseq.

e Emendamento protocollo ACC-Lung per inserimento dati di digital pathology.

e Validazione CUTseq su campioni esterni allo studio GerSom.

e Survey su capacita degli Istituti di accogliere la metodica CUTseq.

e Realizzazione di convegno su ISO20387:2018.
Risultati:
I risultati ottenuti includono: i) Settaggio di una nuova metodica di shallow sequencing su
preparati FFPE per miglioramento della diagnostica delle alterazioni di BRCAI ¢ BRCA2

grazie all’individuazione di alterazioni complesse; ii) Diffusione all’interno del network ACC
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di un protocollo di preparazione di libreria e sequenziamento NGS utile per la definizione di
differenti aneuploidie strutturali; iii) integrazione della condivisione dei dati tra i diversi
Working Group e tra i diversi Studi iniziati da ACC; iv) aggiornamento su processo di
certificazione Biobanche da parte di esperti del settore.
WG Radiomica
Progetto: Radiomics predictive modeling based on real world data
La radiomica consiste nell’analisi quantitativa di bio-immagini, realizzata con specifici
software in grado di estrarre features dalla regione in analisi. La radiomica puo essere applicata
con successo alla predizione di outcome clinici (sopravvivenza o probabilita di risposta ad un
determinato trattamento) o alla caratterizzazione della regione in esame, ivi compresi i suoi
aspetti genomici (radiogenomica). Gli studi multicentrici basati sull’uso di “real world data”
(RWD) sono pertanto uno strumento insostituibile per consentire di valutare il peso clinico e
traslazionale di quest’applicazione. Obiettivo generale del progetto & 1’applicazione di
modellistica radiomica RWD-based ai progetti RECORD (retto), RATIONALE (polmone) ¢
DECIDE (mammella).
Attivita:

e Realizzazione di dataset radiomico e clinico per neoplasie rettali;

e Modellizzazione radiomica tradizionale per PFS a 2-5 anni e MFS/LRC a 2-5 anni;

e Realizzazione di dataset radiogenomico e clinico per NSCLC;

e Modellizzazione feature-based radiogenomica per mutazioni EGR, EML4-ALK, cMET,

ROSI, RET, Her2-3-4, BRAF/KRAS, assenza di mutazioni;

e Realizzazione di dataset radiomico e clinico per neoplasie mammarie;

e Sviluppo di strumenti di supporto alla decisione clinica ¢ modellistica predittiva

multiomica.

Risultati:

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022 37



Per lo studio RECORD, sono in fase di conclusione le procedure di validazione dei modelli
predittivi ottenuti sulla casistica di 1004 pazienti. Per lo studio RATIONALE, ¢ stata realizzata
una prima valutazione di fattibilita su circa 60 pazienti, identificando 70 possibili “candidate
features” per la realizzazione dei modelli radiogenomici descritti nel protocollo. Per lo studio
DECIDE ¢ stata gia realizzata una pubblicazione che coinvolge 3 centri e 182 pazienti, studiati
con tecnica CESM ed ¢ quasi concluso lo studio di risonanza magnetica sulle recidive di
malattia.
WG Tumori muscolo-scheletrici
Progetto: La genomica funzionale al servizio dei nuovi protocolli terapeutici per i sarcomi
muscoloscheletrici
La genetica di questi tumori & particolarmente complessa, e richiede ancora molto studio, prima
di potere fornire informazioni sfruttabili in campo clinico. Obiettivo generale di questo
progetto ¢ la costruzione di una rete nazionale che vede la stretta collaborazione dei ricercatori
preclinici ed i ricercatori clinici, oltre che a recepire i risultati generati dalle attivita precliniche
per il disegno dei nuovi protocolli di trattamento nell'ambito dell’Italian Sarcoma Group (ISG).
e Sono stati avviati 2 studi multicentrici: 1) studio PROGEN SARC -PROfilazione
GENomica a scopo terapeutico nei SARComi e molecular tumor board (MTB): studio
retrospettivo/prospettico in centri di riferimento; 2) GENomic Characterlzation StUdy for
the improvement of Sarcoma diagnosis (GENIUS);
e E stata allestita la procedura operative standardizzata per la raccolta prospettica di
materiali biologici di pazienti con sarcoma di Ewing secondo i criteri piu adatti ed omogenei
per garantire la affidabilita e riproducibilita delle analisi future;
e Si ¢ definito un percorso tecnico e procedurale appropriato per le specificita legate alla
genetica dei sarcomi con particolare riferimento alle analisi genetiche dei pazienti resistenti

ai trattamenti convenzionali;
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e Si ¢ proceduto ad allestire attraverso RedCap (Research Electronic Data Capture), una
risorsa web che permette di creare e gestire database, una scheda elettronica di raccolta dei
dati clinici e molecolari per gli intenti del progetto;
e Sono stati analizzati globalmente 38 campioni.
Risultati:
Sono stati identificati i pazienti arruolati nel protocollo MicrOS2 con materiale sufficiente e di
qualita; ¢ stato estratto RNA, ed avviata caratterizzazione mediante tecnologia NanoString.
Si ¢ proceduto alla stesura della SOPs ed ¢ stato avviato all’approvazione dei CE lo studio
multicentrico “GENomic Characterlzation StUdy for the improvement of Sarcoma diagnosis”
(GENIUS) per armonizzare la caratterizzazione genetica dei tumori muscoloscheletrici
mediante tecnologie omiche. E stato disegnato lo studio osservazionale retrospettivo
PROGEN_SARC - PROfilazione GENomica a scopo terapeutico nei SARComi e molecular
tumor board (MTB) che ha lo scopo di raccogliere dati su pazienti affetti da sarcomi valutati
dal MTB e sottoposti a profilazione genomica per valutare ’identificazione di bersagli
terapeutici, utilizzo di terapie mirate ¢ outcome clinico.
WG Survivorship care e supporto nutrizionale
Progetto: La digitalizzazione nell ambito della survivorship care e del supporto nutrizionale:
awvio delle azioni prioritarie
Il progetto ha come obiettivo generale quello di avviare la digitalizzazione nell’ambito della
survivorship care e del supporto nutrizionale in oncologia, attraverso la costruzione di due
prototipi di piattaforme Italiane, una per il Passaporto digitale per la sorveglianza dei pazienti
“guariti” dal tumore (ovvero pazienti che hanno finito i trattamenti e non hanno piu evidenza
clinica di malattia) e una per il monitoraggio della malnutrizione, nell’ottica del miglioramento
della qualita di vita e della sostenibilita del Sistema Sanitario Nazionale.

Attivita:
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e Definizione degli obiettivi del Passaporto e dei tumori tipo su cui definire la struttura
del Passaporto.
e Riunioni con i gestori delle piattaforme esistenti.
e Revisione letteratura su associazione tra trattamento ed effetti avversi e linee guida sui
lungo-viventi.
e Riunione di consenso per definire i contenuti del Passaporto per alcuni tumori tipo.
e Riunione per la definizione delle variabili da inserire nella e-CRF per la piattaforma
sulla malnutrizione.
e Riunione per I’approvazione delle variabili da inserire nella e-CRF per la piattaforma
sulla malnutrizione.
e Test della e-CRF negli IRCC coinvolti nella piattaforma sulla malnutrizione.
Risultati:
E stato definito e condiviso il modello da utilizzare per la definizione del Passaporto per i
pazienti guariti da tumore e sono state definite le informazioni da raccogliere nella piattaforma.
E stata sviluppata, implementata e testata la piattaforma eNUTRACARE per il monitoraggio
della malnutrizione nei pazienti oncologici. E stato inoltre avviato lo studio IRMO nel quale

la piattaforma verra utilizzata.

PROGETTI NAZIONALI DI RICERCA - a cura di Silvia Careccia

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

I1 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.

I1 17 Dicembre 2019 il Ministero della Salute ha erogato la prima rata del progetto con un

importo pari a 500.000,00 euro e il 29 Dicembre 2020, a seguito dell’esito positivo della
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relazione scientifica ed economica trasmesse a novembre 2020, ¢ stata erogata la seconda rata
del progetto, pari a 4.300.000 euro.

Lo studio GerSom ¢ volto a esplorare la fattibilita della diagnosi genomica congiunta di rischio
genetico e di sensibilita ai nuovi farmaci nelle neoplasie della mammella seno, ovaio e colon-
retto. Lo studio, coordinato dalla Fondazione Policlinico Gemelli IRCCS, si propone la
validazione di un pannello sviluppato all’interno del working group di genomica di Alleanza
Contro il Cancro (ACC) comprendente 172 geni di rischio, 295 geni alterati nei tumori e 196
varianti farmacogenomiche su una coorte di 4000 pazienti. La fattibilita di questo progetto
comporta due elementi principali: i) 1’allestimento di un pannello di geni per analisi simultanea
delle varianti ereditarie e delle mutazioni somatiche, a costi contenuti (<400€) ed eseguibile
in tempi brevi (<1 settimana); ii) 1’allestimento di un database di informazioni scientifiche che
consenta la gestione clinica corretta delle informazioni derivanti dall’analisi genetica (sia per
la scelta dei trattamenti che per la mappatura del rischio genetico).

Allo studio hanno inizialmente aderito 17 IRCCS afferenti alla rete ACC cui se ne sono
aggiunti ulteriori 4 con I’emendamento n 1 approvato nel 07/2020.

Un secondo emendamento ¢ stato preparato e sottomesso all’approvazione dei CE a ottobre
2021 e approvato da tutti i centri al 22/02/2022.

11 12/01/2022 ha avuto luogo I’'Investigator Meeting, propedeutico alla formale apertura dei
centri (SIV).

Durante il meeting sono state riviste le procedure di arruolamento, la gestione della CRF
elettronica, della piattaforma elettronica Navify per la discussione del Molecular Tumor Board
(MTB), le procedure per le analisi del pannello GerSom e la piattaforma elettronica per il
riporto dei dati molecolari.

Nel corso del 2022 tutti e 21 1 centri sono stati aperti e a marzo 2022 hanno iniziato a reclutare

i pazienti. 967 pazienti risultano arruolati al 31/12/2022.
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Su richiesta delle esigenze di personale esplicitate dai centri, nel 2021 sono stati attivate 10
borse di studio, piu altre 10 sono state attivate nel 2022.

La CRO dello studio, High Research, ha effettuato 21 visite di inizio studio (SIV, apertura dei
centri da remoto) e 11 visite di monitoraggio.

E stata bandita una gara d’appalto con procedura di evidenza pubblica a livello europeo e
conseguentemente ¢ stato stipulato un contratto, il 15 marzo 2022, per I’acquisto dei reagenti
che verranno utilizzati nello studio per I’effettuazione del test germinale ¢ somatico. L’invio
dei reagenti ai centri ¢ cominciato ¢ nel 2022 sono stati effettuati i primi due invii (Luglio e
Ottobre 2022).

Il sequenziamento dei campioni € cominciato nei centri e i casi piu problematici in termini di
interpretazione dei risultati, come previsto da protocollo, sono stati messi in discussione al
MTB sovra-istituzionale centrale.

Durante le riunioni del MTB sovra-istituzionale, che hanno cadenza mensile attraverso la
piattaforma Navify, vengono discusse le mutazioni somatiche e germinali, le VUS, le
mutazioni actionable e non actionable e le loro interpretazioni cliniche, nonché le implicazioni
che queste hanno per il paziente e i familiari rispetto ai livelli di evidenza ad oggi riportati in
letteratura. Al MTB partecipano tutti i centri afferenti al GerSom attraverso un loro
rappresentante (come genetista, biologo molecolare, patologo, o clinico), nonché il medico che
ha in carico la paziente e che ha chiesto di mettere il caso in discussione. Un report scritto della
discussione viene preparato al termine della riunione. 4 riunioni del MTB centrale si sono
svolte nel 2022 e 4 casi sono stati discussi.

E’ stata acquistata la strumentazione programmata per altri due IRCCS.

Durante il congresso nazionale di ACC, svoltosi nel 09/2022 al Policlinico Gemelli (centro di
coordinamento nazionale dello studio), un secondo investigator meeting aperto ai clinici,
patologi, biologici molecolari e biostatistici si ¢ svolto per condividere i protocolli di analisi e

le problematiche emergenti. In quella occasione si € ridiscusso anche il protocollo di fissazione
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a freddo a 4°C per i pazienti arruolati prospetticamente e le problematiche organizzative che
questa fissazione comporta a livello dei singoli centri. Sono state presentate le standard
operating procedures relative alla preparazione del campione e al sequenziamento. Inoltre,
sono state descritte le modalita di generazione dell'identificativo univoco del campione
sequenziato (ACC LIMS,) di caricamento dei dati generati sulla piattaforma CNF/INFN e il

flusso di analisi bioinformatica associato.

e Progetto CAR-T - a cura di Silvia Careccia

La legge 17 Dicembre 2018, n. 136 e 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 tecnologiec 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 e Terapia
Cellulare e Genica dell’Ospedale Pediatrico Bambino Gesu.

Il progetto ¢ stato avviato il 27 novembre 2019. 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.

Il 7 gennaio 2021 ¢ stata autorizzata dal Ministero della Salute, con messaggio WF ID
2021000170, I’estensione di 12 mesi del progetto, richiesta da ACC in data 26/11/2020. La
nuova scadenza ¢ stata pertanto fissata al 26 novembre 2022, data in cui si ¢ concluso il
progetto.

Le attivita svolte dai WP sono state le seguenti:

WP1

I WP1 si ¢ occupato del coordinamento delle attivita dell'intero progetto mediante

l'organizzazione di incontri virtuali di tutti i WP ogni mese che hanno coinvolto i leader di
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ACC, MOH e dei singoli WP per aggiornamenti sulle attivita dei WP. Nel periodo di
conduzione della progettualita sono stati raggiunti obiettivi di grande rilievo sia per quanto
riguarda 1’applicazione clinica dell’approccio, sia per cid che inerisce alla pubblicazione di
risultati preclinici su prestigiose riviste scientifiche.

Tra gli obiettivi scientifici principali conseguiti nel WP1, ¢ stato completato I’arruolamento in
uno studio di fase I/II di bambini affetti da neuroblastoma ricaduto/refrattario che sono stati
trattati con cellule CAR T dirette verso 1’antigene GD2. Si tratta del primo studio di questo
tipo condotto in Europa e i risultati sono in corso di pubblicazione su una delle piu prestigiose
riviste internazionali. Inoltre, ¢ ora in corso di approvazione presso 1’Agenzia Regolatoria
Nazionale (AIFA/ISS) lo studio clinico per 1’utilizzo dello stesso prodotto CAR.GD2 T
nell’ambito dei tumori cerebrali.

E’ stato attivato un clinical trial basato su cellule T CAR.CD19 generate nel sistema
automatizzato Prodigy (PI: Franco Locatelli, NCT04787263). Nel corso del progetto, la fase I
di questo studio clinico ¢ stato conclusa, dimostrando fattibilita della manifattura e sicurezza
del prodotto nei pazienti pediatrici affetti da leucemia linfoblastica acuta a cellule B (B-ALL).
Tutti 1 pazienti arruolati hanno ricevuto il prodotto autologo CAR T, generato nella Officina
farmaceutica GMP dell’OPBG, raggiungendo una risposta completa al tempo di valutazione
previsto (end-point primario dello studio), ed ¢ ora in corso la Fase II del trial. Sempre
nell’ambito della traslazione clinica dei prodotti CAR T, OPBG ha sviluppato ed applicato
clinicamente in un regime di hospital exemption un innovativo prodotto di terapia avanzata
basato su cellule CAR T da donatore allogenico. Sono stati trattati 13 pazienti affetti da B-
ALL con il prodotto allogenico CAR.CD19 T e 3 pazienti affetti da Neuroblastoma con il
prodotto allogenico CAR.GD2 T. Si sta ora disegnando lo studio clinico per poter procedere
con ’arruolamento sistematico dei pazienti trattati nei centri del network ACC. Uno degli
obiettivi principali del progetto era quello di sviluppare una terapia CAR T per il trattamento

delle Leucemie acute a cellule T (LLA-T), con la sfida di riuscire ad evitare il fenomeno
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fratricida di eliminazione delle stesse cellule T durante il processo produttivo. In tale ambito,
OPBG ha trattato due pazienti affetti da LLA-T refrattaria e ricaduta mediante 1’utilizzo di
cellule CAR T dirette verso I’antigene CD7. Per poter inibire I’espressione della proteina CD7
sulle cellule T normali, si ¢ utilizzato un vettore retrovirale che oltre ad esprimere il CAR.CD7
esprime anche un peptide in grado di bloccare nel reticolo endoplasmatico la proteina CD7. In
entrambi 1 pazienti, che rappresentano i primi due pazienti che a livello europeo sono stati
trattati con cellule CAR T per questa patologia, si ¢ ottenuta una risposta completa. Anche per
questo prodotto, ci si sta attivando per far partire nell’arco del 2023 lo studio clinico di Fase
I/11.

WwP2

Gli obiettivi principali del WP2 sono stati l'identificazione/validazione di nuovi antigeni
altamente tumore specifici ¢ la generazione di CARs contro questi epitopi presenti nei tumori
solidi, nella T-ALL e nella AML. Per raggiungere questi obiettivi sono state utilizzate quattro
strategie: 1) Generazione de novo di ibridomi ottenuti immunizzando topi con cellule staminali
tumorali isolate da tumori colorettali. E’ stata stabilita una pipeline altamente funzionale per
I’efficiente generazione e screening di ibridomi che producono mAbs (tumore specifici). Sono
stati identificati diversi mAbs che si legano selettivamente al ColoRectal Cancer, mentre non
mostrano alcuna reattivita nei confronti della mucosa del colon normale (FPG, FPO, IBB-
CNR). (i) screening in vivo mediante la tecnica del phage-display utilizzando librerie di fagi
scFv per l'arricchimento dei fagi che riconoscono gli antigeni bersaglio su modelli di
xenotrapianto AML derivati dal paziente (IEO); (iii) identificazione di nuovi bersagli per la
produzione di CAR in T-ALL mediante citometria a flusso multidimensionale e single cell
RNAseq. L’identificazione dei nuovi antigeni ¢ stata accompagnata da un'attenta convalida
della specificita dell’antigene mediante metodi di immunoistochimica su tessuti primari
normali, tumorali ¢ metastatici (FFPE e talvolta tessuti freschi congelati) (CSS). (iv)

Ingegnerizzazione di nuovi CAR utilizzando anticorpi monoclonali diretti contro I'antigene

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022 45



LeY (modificato) o due antigeni indipendenti (CAR bi-specifici) (OPBG, INT). Nella prima
fase del progetto sono stati identificati nuovi antigeni tumorali € sono stati prodotti i CAR,
nella seconda parte del progetto sono state valutate le attivita funzionali dei CAR in vitro e un
totale di 9 nuovi CAR basati su scFv sono stati generati basati su anticorpi specifici contro
CRC, Glioblastoma, AML, carcinoma mammario e ovarico (OPBG, INT, FPG, IEO). Questi
prodotti sono ora pronti per la valutazione preclinica finale nei modelli murini di xenotrapianto.
WwP3

L'obiettivo principale del WP3 ¢ stato la validazione preclinica di nuove strategie di CAR
contro i tumori solidi. Le attivita sono state svolte lungo quattro filoni di ricerca: (i) censimento
e sviluppo di modelli preclinici di cancro derivati da paziente, con ulteriore ampliamento della
collezione di linee cellulari tumorali, modelli 3D con sferoidi ¢ organoidi ¢ modelli in vivo
PDX; (ii) trasduzione con CAR e caratterizzazione di cellule effettrici di vario tipo, con risultati
positivi e ulteriori ottimizzazioni su linfociti T, Ty, cellule natural killer (NK) e killer indotti
da citochine (CIK); (iii-iv) messa a punto e utilizzo di saggi preclinici in vitro e in vivo, che ha
portato alla caratterizzazione e ottimizzazione preclinica di aspetti cruciali dell’efficacia su
tumori solidi, quali riconoscimento del bersaglio, la migrazione verso le cellule tumorali e
I’uccisione specifica.

WP4

Le attivita scientifiche previste dal WP4 hanno avuto lo scopo di analizzare le caratteristiche
del microambiente tumorale e degli effettori ingegnerizzati oltre che lo sviluppo di nuove
strategie per migliorare la persistenza, la migrazione in situ e 1’attivita delle terapie cellulari
sia agendo sulle cellule del sistema immunitario sia modificando i segnali immunosoppressivi
messi in atto dal tumore. Nel corso del progetto i membri del WP4 hanno raggiunto la maggior
parte degli obiettivi specifici previsti in questi ambiti.

In particolare:

- E’ stata attivata una piattaforma di IHC sequenziale per proteine e trascritti su FFPE.
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- E’ stata caratterizzata ’attivita citotossica di cellule (CAR.GD2) su modelli preclinici
di Melanoma/sarcoma 3D.

- E stata ottimizzata una tecnologia di ISH combinata per la detection della sequenza
WPRE in grado di intercettare su tessuto 1’espressione di CAR lentivirali e il
Granzyme B.

- E stata applicata la piattaforma Nanostring (CAR T characterization panel) per
comprendere il ruolo della lenalidomide su CAR T anti-CD23 per la CLL. Si ¢
generato un vettore lentivirale esprimente un gene suicida (HSV TK), un gene per
I’induzione della proliferazione cellulare con AP1903 (FGFR dimerizer) e infine un
gene per il tracciamento in vivo tramite imaging diagnostico degli effettori.

- E’ stato messo a punto un protocollo per migliorare la fitness delle CAR-T.

- Sono stati sviluppati CAR bispecifici (anti-CD123 (IL3z.CAR) e anti-CD33
(CD33.CCR)), e per ridurre potenziali tossicita sull’endotelio ¢ stato generato un
IL3Z.CAR con una ridotta affinita di legame di IL3z.CAR con CD123 (Dual-CAR-
CIK-mut). Le cellule Dual-CAR-CIK-mut hanno mostrato livelli di citotossicita
irrilevanti nei confronti dell’endotelio ¢ una minore tossicita in saggi di formazione di
colonie, rispetto alle cellule Dual-CAR-CIK-wt.

- E’ stato generato un nuovo prototipo di Tandem CAR con una specificita diretta contro
le cellule leucemiche e l'altra contro le cellule mesenchimali stromali (MSC),
prendendo di mira simultaneamente le cellule leucemiche e stromali bersagliando le
CD33 e CD14e.

- E’ stata sviluppata una piattaforma per 1’analisi di antigeni multipli su singola fettina
istopatologica applicata alla definizione di nuovi neoantigeni nei tumori ovarici.

- E’ stata sviluppata una pipeline di data mining ¢ machine learning per 'analisi di dati

trascrittomici di pazienti con carcinomi polmonari non a piccole cellule.
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- Sono stati generati diversi costrutti CAR T potenziati per indurre: 1) una maggiore
persistenza ed espansione in vivo (IL15-CAR.GD2), 2) una maggiore penetrazione nei
tumori solidi (CAR armati con recettori chemochinici), 3) un maggior riconoscimento
delle cellule leucemiche ove ci sia una down-regolazione dell’antigene target (CAR
con multipli target come CAR.CD19/CD22), 4) una maggiore attivita quando la cellula
effettrice ¢ una cellula NK (CAR con costimolazioni specifiche per le cellule NK), 5)
attaccare componenti del microambiente tumorale come i CAF (CAR CAF). E’ stato
sviluppato un nuovo approccio tecnologico che permette di valutare il sinergismo di
librerie di farmaci con le cellule CAR T.

- L’Istituto Pascale ha attivato uno studio clinico sponsorizzato (JCAR017 FOL-001) con
prodotto CAR-T anti-CD19 per NHL di tipo marginale (MZL) e uno preclinico per
I’ottenimento di modelli murini di melanoma. Attraverso metodologia nanostring ¢ stata
analizzata la Tumor Inflammation Signature (TIS) dei pazienti trattati con CAR T.

WP5

Gli obiettivi principali del WPS5 sono stati lo studio dei meccanismi alla base della sindrome
da rilascio di citochine e della neurotossicita associate alle terapie CAR-T (CRS/ICANS),
I’identificazione di nuovi biomarcatori predittivi ¢ nuovi approcci per prevenire/mitigare le
suddette tossicita.

L’OSR ha usato il modello umanizzato di Cytokine Release Syndrome (CRS)/Immune effector
Cell-Associated Neurotoxicity Syndrome (ICANS), per mostrare che 1) prodotti CD19 CAR-
T generati da T naive/stem memory sono piu efficaci e meno tossici, ii) i CD4 giocano un ruolo
cruciale nello sviluppo di CRS e nel mantenimento delle risposte, iii) nel modello ¢ possibile
osservare manifestazioni neurotossiche associate al livello di severita della CRS. Inoltre, ha
messo a punto il modello con metastasi epatiche e CEA-CAR-T senza mai osservare sviluppo
di CRS, ma mostrando un miglioramento di efficacia in combinazione con agenti deglicosilanti

che si associa ad una minore espressione di geni immunosoppressivi.
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Humanitas 1) ha analizzato la presenza di biomarcatori solubili di tossicita in 44 pazienti trattati
con CAR-T commerciali, ii) ha sviluppato anticorpi per analisi di espressione via FACS di IL-
1R8, iii) ha generato dati di validazione del ruolo di checkpoint di IL-1RS8 in cellule NK,
linfociti T ¢ CAR-T, iv) ha effettuato analisi FACS sulle CAR-T infuse in 16 pazienti ¢ ha
osservato come IL-1R8 sia altamente espressa in un subset di CAR-T CD4 o CDS, v) ha
analizzato via FACS 1’espressione di IL-1R8 ¢ MS4A4A su leucociti di pazienti trattati con
CAR-T.

OPBG i) ha sviluppato un nuovo gene suicida per il controllo della tossicita delle cellule CAR-
T, ii) ha dimostrato il profilo di sicurezza della combinazione CAR.GD2 con inibitori della via
IGF1R/IR nel contesto dei gliomi pediatrici, ii) ha sviluppato un modello con cellule
endoteliali umane impiantate sottocute nel topo dove ¢ possibile investigare il potenziale delle
CAR-T di riconoscere 1’endotelio umano, ¢ ha dimostrato la maggiore sicurezza del prodotto
CD123 CAR-NK rispetto CD123 CAR-T. Per quanto riguarda il monitoraggio dei pazienti ha
effettuato molteplici studi sui trial accademici con CD19 CAR-T e GD2-CAR-T.

INT ha monitorato 100 pazienti trattati con CAR-T commerciali. Inoltre, ha profilato il ctDNA
e il DNA genomico di 26 pazienti trattati con axi-cel rilevando almeno una mutazione somatica
nel 57,7% dei pazienti e osservando livelli di ctDNA piu elevati nei pazienti che non hanno
risposto ai CAR-T.

Rete AMORe 1) ha valutato il profilo di attivita e di sicurezza di un nuovo costrutto CAR
umano per bersagliare tumori neuroendocrini (Oncologico Bari), ii) sta testando strategie
alternative per veicolare il CAR nei linfociti T basate sull’uso di nanoparticelle polimeriche
(Oncologico Bari), iii) ha applicato il pannello Nanostring Human PanCancer Immune
Profiling ad una coorte di 53 pazienti potenzialmente candidabili a CAR-T, evidenziando come
geni che mediano l'interazione delle cellule effettrici immunitarie con le cellule tumorali sono
regolati in modo diverso nei tre sottogruppi di linfomi.

WP6
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I WP6 ha completato il processo di finalizzazione del Intellectual Property Consortium
Agreement (IPCA) e dei relativi allegati a parte di ciascun partecipante al Progetto. Il WP6 ha
coordinato le riunioni tematiche sulle attivita di riscontro alle Manifestazioni di interesse delle
aziende nell’ambito delle quali ha: predisposto il format di lettera di riscontro alle
Manifestazioni di interesse pervenute dalle Aziende a seguito della pubblicazione dell’avviso;
coadiuvato ACC nella verifica del rispetto dei requisiti procedurali di presentazione delle
manifestazioni (modalita di presentazione a mezzo PEC, rispetto dei termini temporali ecc.)
predisposto format di NDA per il confronto con le aziende. Sono state effettuate le attivita di
monitoraggio (negli ambiti di competenza) presso la rete Amore che ha manifestato nel corso
dello svolgimento del progetto le maggiori difficolta. IEO ha lavorato per adattare le GCP in
IP. L’Istituto Pascale ha rappresentato difficolta nello stato di avanzamento del regolamento
operativo degli organi. Il WP Leader ha verificato, presso tutti i Partecipanti al Progetto,
I’effettivo recepimento degli strumenti - gia messi a disposizione di questi ultimi da parte del
WP6 - per la tutela della Proprieta Intellettuale, inviando: i) il modulo di comunicazione in
caso di generazione di risultato e ii) il modulo di richiesta di parere sulla protezione del risultato
tutelabile, al fine di incentivare l'utilizzo degli stessi e la comunicazione di eventuali risultati.
I1 WP6 ha inoltre proceduto a redigere e diffondere - tramite i delegati TT del Progetto - un
vademecum sulle "Best Practices in IP", contenente indicazioni circa le opportune modalita di
scambio delle informazioni e dei dati all’interno del progetto, le modalita di archiviazione e di

conservazione in sicurezza dei risultati.

. 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

L’obiettivo generale di questo programma € 1’accelerazione della transizione verso la Medicina

di Precisione ¢ Personalizzata nel Paese, mediante la creazione di una piattaforma tecnologica
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per la raccolta, condivisione e analisi di dati scientifici e clinici di ciascun IRCCS delle Reti
“Alleanza Contro il Cancro”, “Neuroscienze e Neuroriabilitazione”, “Cardiologica” e
“Pediatrica (IDEA)”.

I1 19 Novembre 2019 ¢ stata firmata la convenzione tra il Ministero della Salute e Alleanza
Contro il Cancro, in qualita 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).

I1 19 Dicembre 2019 il Ministero della Salute ha erogato la prima rata del progetto pari a
5.100.000,00 euro e a seguito di valutazione positiva della relazione scientifica intermedia
della seconda annualita, il 20 dicembre 2021 ¢ stata erogata la seconda rata di finanziamento
di 3 milioni di euro.

Il progetto ¢ stato avviato nel 2020, con un Kick-off meeting tenutosi a Milano il 21 febbraio
2020, al quale hanno partecipato rappresentanti delle strutture IT e clinico-scientifiche di tutti
gli IRCCS aderenti al progetto. Il progetto ha poi subito un significativo rallentamento nel
corso di tutto il 2020, dovuto alla pandemia COVID-19, ed ha ripreso piena esecutivita dei
propri programmi alla fine della primavera 2021.

Il Politecnico di Milano ¢ stato coinvolto come parte integrante del Progetto attraverso un
Protocollo di Cooperazione sottoscritto in data 9.10.2020 sulla base della scheda di progetto
allegata alla Convenzione con il Ministro della Salute del 19.11.2019.

La Fondazione Politecnico di Milano ¢ I’INFN sono entrati in ACC rispettivamente come socio
aderente e socio ordinario (approvati dal Direttivo del 24/09/2021). Entrambi sono entrati
formalmente nel Progetto con la stipula di un “Protocollo di Intesa” con ACC e ’adesione
delle altre Reti coinvolte nel Progetto.

11 7 maggio 2019 ¢ stato costituito lo Steering Committee del progetto.
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11 Comitato Esecutivo ¢ stato costituito il 26/05/2021. E la struttura operativa del progetto, con
particolare riferimento al coordinamento delle attivita dei WG, del personale IT assegnato agli
IRCCS e dei Nuclei di Rete. Comprende rappresentanti tecnici di ciascuna delle tre Reti e delle
altre Istituzioni che partecipano al progetto (Politecnico di Milano; Fondazione Politecnico di
Milano e INFN). Si riunisce una volta al mese e ogni volta che emergono specifiche necessita.
I Nuclei di Rete sono stati costituiti a maggio 2021. Sono le strutture che coordinano le attivita
di potenziamento delle infrastrutture IT di ciascuna delle tre Reti.

1126/05/2021 ¢ stato costituito I’Ufficio di Project Management che ha il compito di supportare
I’attivita del Coordinatore Operativo del Comitato Esecutivo e del Comitato Esecutivo stesso.
Cura il Raccordo tra WG e Nuclei di Rete e coordina I’attivita del personale IT del Progetto
assegnato a ciascun IRCCS.

119/09/2022 ¢ stata costituita 1’Unita per la comunicazione interna ed esterna che ha il compito
di dare visibilita alle molteplici attivita relative al progetto e del loro stato di avanzamento. Ha
I’obiettivo di creare una comunita di professionisti coesa nel rispetto delle specifiche
competenze e professioni. E I’organo deputato alla sensibilizzazione e informazione dei diversi
stakeholders e partners del progetto. Da ultimo, fornisce visibilita ai partecipanti nei confronti
della luna e delle Associazioni Pazienti.

L’operativita ¢ stata portata avanti tramite gli 8§ Working Groups. L'obiettivo principale dei
WG ¢ quello di mappare il livello di competenza nella gestione dei dati di ciascun IRCCS, ¢
definire una roadmap per facilitare il passaggio da una fase iniziale di «IRCCS tradizionale»
con caratteristiche di base, alla fase di «IRCCS orientato ai Big Data» e capace di integrare
tutte le innovazioni disponibili. | WG adottano un approccio di lavoro basato su Capability
Maturity Model Integration (CMMI), il cui obiettivo ¢ di fornire agli IRCSS gli elementi
essenziali per un efficace miglioramento dei processi di data science € governance in ciascuna
delle aree di indagine esaminate, e basato su metodologie standardizzate (Ricerca bibliografica

e analisi dei modelli di maturita; Interviste all'TRCCS nell'ambito del progetto Health Big Data)
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e specifiche aree di intervento (Supporto digitale; Ciclo di vita del dato; Organizzazione ¢
competenze; Strategie di orientamento al dato; Privacy e Security).

In adesione ad un Accordo Quadro Consip ¢ stato sottoscritto in data 21.4.2022 un contratto di
servizi applicativi di Data Management per lo sviluppo delle singole piattaforme IT delle
quattro Reti coinvolte nel Progetto per la durata di tre anni per un costo complessivo di
2.434.876,00 euro. Il contratto di servizio prevede: i) Supporto nella raccolta di ulteriori dati
al fine di integrare la base dati a disposizione di ciascuna Rete; per tale attivita saranno
coinvolte risorse umane con background in data management, con particolare esperienza in
ambito di ricerca clinica. ii) Supporto alla progettazione e 1’implementazione di analisi
aggiuntive in accordo con gli obiettivi dei progetti di rete; per tale attivita saranno coinvolte
risorse umane con background di data science e scienze statistiche/matematiche, con
particolare esperienza in ambito di ricerca biomedica; iii) Supporto tecnico nel consolidamento
ed espansione dei database esistenti per il progetto al fine di generare una piattaforma integrata
con quella prevista per tutto il Progetto Health Big Data per le reti; per tale attivita saranno
coinvolte risorse umane con background in informatica e ingegneria dei sistemi, con
particolare esperienza nell’architettura di sistemi integrati, anche non in ambito biomedico. iv)
Supporto tecnico all’estrazione e integrazione di dati strutturati ¢ non da differenti database
(cartella clinica elettronica -EMR-, dati omici, dati di imaging, dati di laboratorio, etc) per la
generazione di una piattaforma IT integrata in conformita con le strategie ¢ implementazioni
operate dal CNAF di INFN; per tale attivita saranno coinvolte risorse umane con particolare
esperienza in NLP e gestione delle cartelle cliniche elettroniche. v) Supporto al coordinamento
del Servizio (Project Manager). | servizi descritti sopra saranno erogati al fine esclusivo del
raggiungimento degli obbiettivi generali e specifici di ciascun Nucleo di Rete, coerentemente
agli obiettivi generali del progetto Health Big Data, e verranno realizzati all'interno di specifici
IRCCS afferenti dal Progetto Health Big Data, secondo le indicazioni fornite dal Coordinatore

Scientifico del Progetto. Ai fini di perseguire gli obiettivi del progetto si ¢ fatto uso del

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022 53



contratto “ACCORDO QUADRO PER L’AFFIDAMENTO DI SERVIZI APPLICATIVI DI
DATA MANAGEMENT PER LE PUBBLICHE AMMINISTRAZIONI — ID 2102 - LOTTO
2 - Servizi applicativi di Data Management per la Pubblica Amministrazione Locale” (CIG
81843535C0). Si ¢ stimato che i costi dei servizi descritti nel Piano dei fabbisogni siano quelli
equivalenti a 9 FTE full time.

Ciascuna delle quattro Reti ha iniziato (come sponsor) una serie di progetti che prevedono la
raccolta di dati clinico-scientifici generati dai singoli IRCCS afferenti agli studi (dati di
“proprieta della Rete). Ciascuna Rete si ¢ dotata di una struttura IT di Rete centralizzata che
raccoglie i dati degli studi e alla quale accedono gli IRCCS partecipanti. La natura dei dati
degli studi di Rete ¢ la medesima di quella generata dagli IRCCS nel corso delle proprie attivita
Istituzionali (omiche, imaging, dati clinici etc.), cosi come le problematiche IT di trattamento
e condivisione del dato. Il potenziamento delle infrastrutture di Rete rappresenta pertanto un
approccio privilegiato per “sperimentare” da subito processi quali estraibilita, interoperabilita
e condivisione dei dati generati dai singoli IRCCS. Tale attivita dovra integrarsi, attraverso
meccanismi di iterazione continua, con quelle dei Working Group, il cui focus ¢ la definizione
degli standard operativi di trattamento del dato, la modernizzazione condivisa delle
infrastrutture IT dei singoli IRCCS e la definizione delle caratteristiche tecniche e
organizzative di una Piattaforma Integrata per la condivisione di data set e pipeline di analisi
degli IRCCS secondo la normativa GDPR. Al termine di questo processo di iterazione, sara
possibile far confluire tutte le iniziative in una Piattaforma IT Federata dispiegata presso
I’INFN, che ospiti 1 progetti scientifici di Rete e quelli che gli IRCCS decideranno di
condividere a partenza dalle loro attivita istituzionali. Le varie piattaforme IT potranno
sfruttare le risorse computazionali messe a disposizione presso il centro IT di INFN/CNAF
(infrastruttura INFN Cloud, piattaforma certificata EPIC Cloud).

Durante il 2022, sono stati definiti i principi cardine dell’architettura federata, che punta a

facilitare lo scambio informativo tra i vari IRCSS coinvolti in un trial multi-centrico fatte salve
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le garanzie di tutela dei dati secondo la normativa. Quale elemento centrale della architettura
federata, sono stati altresi definiti gli elementi base per la costruzione di un data catalogo che
sia in grado, attraverso il minimum metadata set definito nel WG4, di classificare e rendere
agevole la ricerca dei dati.

Per ’ottemperanza delle normative di privacy dei dati sensibili dei pazienti (GDPR) sono state
create linee guida, protocolli, specifici algoritmi IT e policy. Sono inoltre stati identificati i
framework giuridici ¢ le basi giuridiche per la condivisione dati. Essendo ancora non
disponibili ufficialmente le linee guida commissione GDPR, ¢ stata approfondita una seconda
soluzione (Interpretazione “larga” dell’ Articolo 9 comma j del GDPR e legge 110 bis comma
4, interpretazione secondo legge - validata da uno studio legale - ma non dal garante della
privacy). Sono stati quindi identificati i framework giuridici e le basi giuridiche per la
condivisione dati e gli standard di sicurezza.

Quest’anno era previsto per ciascuna Rete, 4 esperti IT per 4 ciascuna Rete. Gli IRCCS
identificati per tali figure sono stati:

a) Rete ACC: Fondazione Policlinico Universitario Agostino Gemelli - Roma, Istituto Europeo
di Oncologia - Milano, Ospedale San Raffaele - Milano, Istituto Regina Elena - Roma;

b) Rete RIN: Fondazione Istituto Neurologico Casimiro Mondino - Pavia, Istituto delle Scienze
Neurologiche - Bologna, Fondazione Santa Lucia - Roma, Centro San Giovanni di Dio
Fatebenefratelli - Brescia;

¢) Rete Cardio: Istituto Auxologico Italiano - Milano, Istituto Clinico Humanitas - Rozzano,
ISMETT - Palermo, Fondazione Policlinico San Matteo - Pavia.

Per la Rete ACC, I'IRCCS Ospedale San Raffaele di Milano ha coinvolto sul progetto una
figura IT gia operante presso ’Istituto in possesso dell’expertise necessaria per le attivita del
progetto a partire dal 01/01/2022. L’IRCCS IRE ha assunto una nuova figura IT il 31 ottobre
2021. L’IRCCS Fondazione Policlinico Universitario A. Gemelli ha reclutato una nuova figura

IT che ha iniziato le attivita il 16 giugno 2022. Per la Rete RIN, 2 dei 4 IRCCS della Rete
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(IRCCS Fondazione Santa Lucia di Roma eIRCCS Centro San Giovanni di Dio
Fatebenefratelli di Brescia) hanno optato per il coinvolgimento di personale IT gia in forza
presso gli IRCCS e da ri-destinare al progetto Nucleo di Rete. L’Istituto delle Scienze
Neurologiche di Bologna ha assunto il 7 febbraio 2022 una figura IT, mentre
I’IRCCS Fondazione Istituto Neurologico Nazionale Casimiro Mondino di Pavia ha assunto
una figura IT in data 15/09/2022; Per la Rete Cardio sono state assunte due figure per I'lRCCS
Humanitas di Milano e I’IRCCS ISMETT. Entrambi sono stati immediatamente coinvolti nei
lavori dei WG di Progetto.

Vista la direzione di numerose iniziative nazionali ed internazionali verso la digitalizzazione
del sistema sanitario e la transizione della ricerca biomedica verso la data-science, uno degli
obiettivi del progetto ¢ I’integrazione con altre iniziative simili di alto livello del paese, sia
nell’ambito del PNRR che al di fuori. Sono stati stabiliti una serie di contatti formali con la
leadership di varie iniziative, e disegnato con loro un progetto integrato per la gestione dei dati
di ricerca biomedica. Tra le iniziative citiamo il progetto BOSPORHUS. La struttura e il
funzionamento del processamento dei dati ¢ stato pianificato in collaborazione con altre
iniziative in corso, tra cui ELIXIR-Italy, che ¢ rappresentata nel progetto Bosphorhus da INFN,
UniBA e CNR; dai progetti / + Million Genome (1+MG), Beyond 1+Millon Genome (B1+MG)
e Genome of Europe, che sono rappresentati dalla leadership ACC; European Open Science
Cloud (EOSC); il CNR Biomics PON; centri di competenza HPC-AI, rappresentati nel progetto
BOSPHORHUS. HBD ha inoltre condotto attivita di approfondimento e di valutazione di
potenziali sinergie del progetto Health Big Data con: 1) Big Data Steering Group di EMA —
HMA; ii) Progetti Consore ed Osiris (Unicancer); iii) Progetto di “Strategia Genomica italiana:
istituzione di una cabina di regia a supporto dell’iniziativa europea l+Million Genomes
(1+MG) e Beyond 1+MG (BIMG) ¢ del Coordinamento Interistituzionale per la Genomica in

Sanita Pubblica”; iv) “Hospitals-on-FIHR”’; ¢ v) OHDSI Italia.
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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, I’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. 1l consorzio, che riunisce molte delle piu importanti istituzioni accademiche e di ricerca
clinica d'Europa, piccole ¢ medie imprese (PMI), membri delle imprese biofarmaceutiche
europee (EBE) e membri della Federazione europea delle industrie e delle associazioni
farmaceutiche (EFPIA), 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) ¢ clinicamente ben annotati.
L’obiettivo del progetto ¢ costruire una piattaforma globale sostenibile per utilizzare questi
modelli per accelerare lo sviluppo di farmaci per bambini e adolescenti affetti dal cancro.

Al 31 dicembre 2022, 31 osteosarcomi (26 da IOR; 1 da INT ¢ 4 da OPBG) 18 sarcomi di
Ewing (16 da IOR, 2 da OPBG), un sarcoma CIC-DUX4 (da IOR) e 8 campioni di
rabdomiosarcoma (6 da INT e 2 da OPBG) sono stati trapiantati in topi per i campioni di
osteosarcoma, CIC-DUX4 e sarcoma di Ewing.

17 dei 31 campioni di osteosarcoma (55%), 6 su 18 campioni di sarcomi di Ewing (33%) e 6
su 8 campioni di rabdomiosarcoma (75%) hanno avuto successo e si sono stabiliti nei topi.
Undici modelli PDX di osteosarcoma, due di sarcoma di Ewing, sei di rabdomiosarcoma (4 da
INT, 2 da OPBG) e un modello di sarcoma CIC-DUX4 sono stati inviati al Curie Institute per
una caratterizzazione molecolare approfondita. Per ogni modello, lo IOR ha fornito anche il
DNA/RNA del materiale originale del paziente e dei tessuti normali (muscolo o PBMC in tre

casi) per consentire confronti e analisi della linea germinale. Lo IOR ha inoltre sviluppato linee
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cellulari derivate da PDX di 2 sarcomi di Ewing su 2, di 4 osteosarcomi su 10 e dei modelli
CIC-DUX4 inclusi in questo progetto. Infine, undici modelli di osteosarcoma, due di sarcoma
di Ewing, tre di rabdomiosarcoma e uno di sarcoma CIC DUX4 sono stati inviati a Pharmamar

per la sperimentazione di farmaci.

RICERCA INTERNAZIONALE

* TRANSCAN-3 - A cura di Trapani Valentina e Maria Romero

ACC partecipa come funding organization al progetto ERA-NET: Sustained collaboration of
national and regional programmes in cancer research, TRANSCAN-3. In continuita con il
precedente TRANSCAN-2, TRANSCAN-3 ha D’obiettivo di promuovere un approccio
collaborativo transnazionale che eviti la sovrapposizione degli sforzi e assicuri un utilizzo piu
efficiente delle risorse disponibili nel campo della ricerca traslazionale sul cancro.

Il progetto, coordinato dal Ministero della Salute italiano, ¢ stato approvato nel 2020 dalla
Commissione Europea ed ¢ ufficialmente iniziato il 1 marzo 2021. In questa iniziativa, I'ACC
svolge un'importante attivita di supporto sia tecnico-scientifico che amministrativo-finanziario
al Ministero della Salute nel coordinamento e nella gestione di tutte le attivita previste dal
progetto, che rappresenta ['unica proposta ERA-net nell'area della ricerca biomedica coordinata
dall'ltalia. Oltretutto, ad ACC ¢ affidato il compito strategico dell’identificazione delle priorita
nel campo di ricerca e innovazione; di conseguenza ACC partecipa alla preparazione e
all’implementazione dei bandi transnazionali previsti in ciascun anno del progetto
TRANSCAN-3. In particolare, la gestione del bando 2022 (JTC 2022) ¢ stata interamente
affidata ad ACC. In seguito al meeting del Network Steering Committee con lo Scientific
Advisory Board di TRANSCAN-3 (tenutosi online il 19 ottobre 2021) e a numerosi ulteriori
scambi con i partner coinvolti, ACC ha definito 1’argomento del bando JTC 2022 (“Novel

translational approaches to tackle the challenges of hard-to-treat cancers from early diagnosis
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to therapy”) e ne ha avviato I’implementazione. 24 organizzazioni hanno aderito come enti
finanziatori, con un budget destinato di circa 18 milioni di euro.
Lo staff di ACC ha preparato in lingua inglese tutti i documenti ufficiali del bando, tra cui:

o testo del bando

o linee guida per i candidati

o modelli per la presentazione del pre- e full proposal

o modelli per la preparazione della relazione di valutazione da parte dei revisori

0o Memorandum of Understanding (MoU) per i partners del Call Steering Committee

o Governance del bando e procedure di valutazione
L’annuncio preliminare del bando ¢ stato dato 1’11 aprile 2022, attraverso la pubblicazione sul
sito www.transcan.eu ¢ ulteriore diffusione su social media e mailing list della rete; il bando ¢
stato poi ufficialmente lanciato il 23 maggio. Il ruolo di segretariato di ACC ha comportato la
continua assistenza a candidati e valutatori, la preparazione del sistema di sottomissione e
valutazione online (basato sul portale PT-outline sviluppato da DLR, Germania), il controllo
di eleggibilita di tutte le domande ricevute e I’istituzione di un pannello internazionale di
esperti valutatori (Scientific Evaluation Committee, SEC). Tutte le 70 pre-proposals ricevute
sono risultate eleggibili e sono state ammesse alla prima fase di valutazione, in cui ciascuna ¢
stata assegnata a due valutatori del SEC, scelti sulla base delle competenze scientifiche ed
escludendo potenziali conflitti di interesse. La prima fase di valutazione si ¢ chiusa il 10 ottobre
2022 con la consegna delle relazioni da parte dei revisori. I1 26 e 27 ottobre si € svolto a Napoli
il primo meeting del SEC, durante il quale ciascun progetto ¢ stato discusso e valutato
dall’intero pannello di esperti per arrivare a stilare una classifica definitiva. Sulla base di questa
classifica e del budget complessivo disponibile, il Call Steering Committee ha deciso di
ammettere alla seconda fase di valutazione i 40 progetti che hanno ottenuto un punteggio
superiore alla soglia fissata. I relativi consorzi sono quindi stati invitati a presentare un progetto

piu dettagliato entro il 15 dicembre 2022. La valutazione di ciascuno ¢ stata affidata a tre
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esperti facenti parte del SEC e verra perfezionata nel corso del secondo e conclusivo meeting
di valutazione, che si terra a Firenze il 15 ¢ 16 marzo 2023 e che portera all’assegnazione dei
finanziamenti ai progetti migliori. L’impegno di ACC continuera anche oltre la conclusione
della JTC 2022, in attivita di supporto delle prossime call, ma soprattutto di indirizzo strategico

dell’intero TRANSCAN-3.

* 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 nello sviluppare: 1) una caratterizzazione molecolare efficiente di DNA/RNA
a partire da materiale tumorale derivante da biopsie liquide attraverso 2) un kit per I’analisi dei
marcatori tumorali che includa 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 societa 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 ¢ nella gestione di dati di pazienti oncologici, IBSAL ¢
VHIO nella ricerca biomedica nel campo delle neoplasie ematologiche, ¢ DCP in ambito di
diritti di proprieta intellettuale e analisi di Freedom to Operate).

11 contratto PCP di oncNGS ¢ strutturato in 3 fasi distinte:

- Fase 1: Ideazione della soluzione innovativa;

- Fase 2: Validazione tecnica, analitica e di performance clinica del prototipo della soluzione;
- Fase 3: Validazione tecnica, analitica e di performance clinica del prototipo della soluzione
con utilizzo di campioni clinici in setting clinici reali.

Per valutare le offerte, il consorzio ha istituito 2 Comitati:
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- Tender board, responsabile dell’apertura delle offerte e della verifica della elegibilita delle
stesse secondo I criteri stabiliti;

- Expert board, responsabile della valutazione tecnica delle offerte.

11 Call for Tender ¢ stato lanciato il 7 Dicembre 2021 e si ¢ chiuso il 7 February 2022. Sono
state ricevute 2 offerte.

Il Grant Agreement prevede che siano ricevute un minimo di 3 offerte: la EC ha quindi
informato il consorzio che la gara non poteva proseguire dato il numero insufficiente di offerte
ricevute.

Dopo una consultazione interna al consorzio € con la EC, il consorzio ha stabilito di ri-lanciare
il Call for Tender.

Dopo un’attenta analisi delle motivazioni che avevano causato il ricevimento di un numero
non sufficiente di offerte, il consorzio si ¢ riunito il 20 e il 21 Aprile 2022 per ri-discutere i
requirements della soluzione per renderli maggiormente flessibili. Inoltre ¢ stato stabilito di
variare la durate delle fasi del contratto per agevolare la feasibility delle stesse:

- Fase 1: 4 mesi anziché 6

- Fase 2: 12 mesi anziche 14

- Fase 3: 15 mesi anziche 13

Il consorzio ha organizzato un evento addizionale, il Suppliers Information Day (SID), per
informare il mercato delle modifiche apportate ai documenti. L’evento ha avuto luogo il 29
giugno 2022.

I1 Call for Tender ¢ stato ri-lanciato 1’11 Luglio 2022 e si € chiuso il 17 Ottobre 2022. Sono
state ricevute 7 offerte la cui valutazione ¢ iniziata il giorno successivo alla chiusura della gara.
Le valutazioni tecniche da parte dei singoli membri del consorzio sono state discusse durante
il consensus meeting tenutosi a Bruxelles il 16-17 Novembre 2022.

Il Report di Valutazione e la decisione del Lead Procurer di proseguire con 4 contratti ¢ stata

inviata ai partecipanti alla gara il 23 Dicembre 2022.
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Altri progetti europei

Nel corso del 2022, ACC ha intrapreso un’intensa attivita di networking a livello europeo,
partecipando alla preparazione di numerosi progetti in risposta a bandi dei programmi
EU4Health e Horizon Europe, molti dei quali sono risultati vincitori. Di seguito, i nuovi

progetti cominciati durante quest’anno o in fase di avvio.

* UNCAN.eu - a cura di Lidia Villanova

11 piano d’implementazione dei due programmi dell’Unione Europea Europe’s Beating Cancer
Plan e Horizon Europe Mission on Cancer include un’iniziativa volta a comprendere piu a
fondo 1 meccanismi meno conosciuti del cancro (UNderstand CANcer - UNCAN.eu). Pertanto
il 1 settembre 2022 ha avuto inizio I’ambiziosa azione di coordinamento e supporto
(Coordination and Support Action, CSA) 4. UNCAN.eu, il cui kickoff meeting si € tenuto a
Parigi I’8-9 settembre 2022.

ACC ¢ frai core partners di questa CSA della durata di 15 mesi, che vede coinvolti prestigiosi
istituti di numerosi stati membri e si propone di gettare le fondamenta per una nuova
organizzazione europea, la cui governance coinvolgera scienziati, pazienti e cittadini. Tale
organizzazione si occupera di gestire un data hub federato dedicato alla ricerca sul cancro, che
consentira la raccolta e la condivisione a livello europeo di dati sperimentali e clinici, accanto
a dati con essi correlabili (informazioni geografiche, ambientali, di stile di vita, ecc.) ad una
scala senza precedenti. Questo consentira di ottenere una comprensione nuova ¢ pil
approfondita dei meccanismi che sottendono allo sviluppo e alla progressione delle malattie
tumorali, con ’obiettivo di migliorare la prevenzione, la diagnosi precoce ¢ il trattamento,
caratterizzando compiutamente anche gli effetti collaterali correlati alle terapie.
4.UNCAN.eu si occupera inoltre di definire le priorita della ricerca sul cancro a livello

europeo, a partire da sei aree strategiche: prevenzione, diagnosi precoce, resistenza alla terapia,
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tumori pediatrici, cancro e invecchiamento, sopravvivenza. A questo scopo si terranno due
workshop (il 29-30 marzo 2023 a Barcellona e il 22-23 maggio 2023 a Roma) che raduneranno
esperti da tutta Europa, allo scopo di identificare le sfide prioritarie da affrontare a livello
sovranazionale, che saranno oggetto di bandi europei per programmi di ricerca competitivi.
Fra le tematiche identificate, I’oncologia pediatrica rappresenta una proof of concept: infatti,
le strategie di ricerca e di cura messe in campo dalla comunita europea di oncologia pediatrica
negli ultimi decenni hanno portato a risultati prima inimmaginabili, che hanno sensibilmente
migliorato la prognosi dei pazienti pediatrici in tutta Europa. Partendo da questa evidenza,
4. UNCAN.eu si propone di disegnare una roadmap della ricerca sul cancro in Europa e di
creare un data hub federato per la condivisione dei dati, al fine di raggiungere una migliore
comprensione della biologia tumorale al servizio delle necessita dei pazienti.

ACC ¢ leader del work package 5, dedicato a stabilire la governance della futura

organizzazione e la sua sostenibilita futura.

* CraNE - a cura di Elena Preziosa

CraNE ¢ una joint action in risposta alla quinta iniziativa faro dello Europe’s Beating Cancer
Plan (EBCP), che prevede che la Commissione Europea stabilisca entro il 2025 un network
europeo che colleghi tutti i Comprehensive Cancer Centre (CCC) in ogni stato membro.
Avvalendosi dei risultati delle precedenti joint action CANCON and IPAAC, CraNE intende
stabilire 1 prerequisiti necessari per [’istituzione del Network in modo da agevolare
I’ammissione ad esso sia dei CCC gia esistenti sia di altri potenzialmente esistenti in tutta
Europa. L’obiettivo ultimo ¢, attraverso la creazione del network, quello di ridurre le
diseguaglianze negli standard e nell’accesso alle cure, migliorare la qualita della ricerca e
integrare cura e ricerca.

CraNE JA include 44 partners che comprendono 25 competent authorities e 19 enti affiliati

provenienti da 25 paesi in Europa. La Joint Action ha avuto ufficialmente inizio il 1° ottobre
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2022 e avra una durata di 24 mesi. Il kickoff meeting si ¢ svolto a Bruxelles il 3 e 4 novembre
2022; in particolare, il meeting ha riunito i partners del progetto per definire gli obiettivi della
Joint Action e per presentare il piano di lavoro degli otto work packages del progetto.

ACC ¢ stata designata dal Ministero della Salute quale competent authority per I’Italia e
ricoprira il ruolo di leader del work package 5. In particolare, WP5 sara responsabile di definire
i processi di ammissione dei CCC al Network, di sviluppare un modello di governance del
Network e di definire il suo funzionamento e monitoraggio. Il 1 dicembre 2022 sono
ufficialmente iniziati i lavori del WP5 con un meeting organizzato da ACC che si ¢ tenuto in
forma ibrida all’Istituto Superiore di Sanita ed ha visto la partecipazione dei rappresentanti di
tutti 1 partner che hanno un ruolo attivo nel workpackage. In questa occasione si ¢ svolta una
discussione preliminare sugli obiettivi generali della Joint Action e specifici del WP5, ed ¢
stato svolto un lavoro preparatorio per ciascun subtask previsto nel WP5. In particolare, sono
stati identificati i partner disponibili ad assumersi la responsabilita di alcuni specifici subtask.
Dopo il kickoff meeting, ACC ¢ passata alla fase di pianificazione delle attivita di progetto di
cui ¢ responsabile, con lo scopo di definire un metodo di lavoro per raggiungere gli obiettivi
del WP ¢ della Joint Action. In particolare, WP5 lavorera in collaborazione con gli altri work
packages attraverso una serie di consultazioni con i partners interessati, al fine di raggiungere
un consenso sulle varie proposte per ogni attivita. E stato fissato un calendario di appuntamenti
regolari a partire da gennaio 2023, dedicati a tematiche specifiche da sviluppare all’interno del

WP5S.

* JANE

La Joint Action on Networks of Expertise (JANE) ¢ focalizzata sulla creazione di sei nuove
“Reti di Competenza” in ambito oncologico, che dovranno in futuro affrontare altrettanti
ambiti caratterizzati da elevata complessita, beneficiando della possibilita di affrontare tali

ambiti in rete ¢ unendo competenze e infrastrutture presenti in diversi paesi. Sul modello di
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quanto sperimentato a livello EU con le Reti di Riferimento per i Tumori Rari (European
Reference Networks - ERNs), queste nuove Reti di Competenza si occuperanno di:

- prevenzione primaria personalizzata;

- survivorship;

- cure palliative;

- tecnologie ‘omiche’;

- risorse mediche ad alta tecnologia;

- uno o piu tumori complessi e a bassa prognosi.
La Joint Action partira dall’analisi critica delle esperienze di networking passate o in corso, €
sviluppera tutte le fasi preparatorie necessarie alla prima ‘Call for Interest’ per ciascuna di
queste sei Reti.
ACC ¢ coinvolta nel WP7, che si focalizzera in particolare sulla Rete di Expertise dedicata alla

Survivorship Care.

¢ Can.Heal

Il consorzio Can.Heal mette insieme 41 organizzazioni provenienti da 17 paesi diversi in
risposta a due iniziative dello EBCP: ‘Cancer Diagnostic and Treatment for All’ e ‘Genomics
for Public Health’. can.heal validera progetti gia in corso a livello nazionale e li estendera a
livello europeo allo scopo di promuovere 1’applicazione della genomica per migliorare
diagnosi e terapia nei pazienti oncologici, ma anche accrescere la comprensione della
raccomandazioni per il sistema sanitario europeo che migliorino I’accesso dei cittadini a
prevenzione, diagnosi e terapia basate sulla medicina personalizzata. ACC ha un ruolo
prominente in quanto coordina I’intero ramo del progetto dedicato all’applicazione clinica
della genomica; ¢ inoltre leader del workpackage dedicato alla prevenzione e diagnosi precoce.

Il progetto ¢ iniziato ufficialmente il 1 novembre 2022, ¢ il kickoff meeting si ¢ tenuto a
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Bruxelles il 24 e 25 novembre. ACC sta curando I’organizzazione del prossimo meeting

plenario che si terra a Roma ad aprile 2023.

* EUonQoL

Il progetto “Quality of Life in Oncology: measuring what matters for cancer patients and
survivors in Europe” (EUonQoL), mira a sviluppare, testare ¢ validare il cosiddetto
“EUonQoL-Kit”, un sistema unificato e guidato dal paziente per la valutazione della qualita
della vita (QoL), basato sulle valutazioni e sulle preferenze dei pazienti oncologici e dei
sopravvissuti al cancro. Il progetto vede la partecipazione di ACC al WP6 “Digital tools for
data collection”, incaricato di sviluppare gli strumenti tecnologici atti a raccogliere

digitalmente i dati sulla qualita della vita dei pazienti.

* IDEA4RC

1l progetto “Intelligent Ecosystem to improve the governance, the sharing and the re-use of
health Data for Rare Cancers” (IDEA4RC), finanziato per 4 anni dall’UE, si propone di creare
un “ecosistema di dati” per i tumori rari al fine di consentire 1’accesso ai dati sanitari esistenti
provenienti da diverse fonti e di renderne possibile il riutilizzo. Tra questi dati figureranno
informazioni provenienti dai registri dei tumori, cartelle cliniche elettroniche e banche dati
elettroniche di utilizzo sanitario in numerosi sistemi sanitari europei. La creazione di tale
ecosistema di dati sui tumori rari ne aumentera la comprensione, promuovendo la ricerca e
migliorando la qualita delle cure destinate ai pazienti. Il progetto verra condotto nell’ambito
della European Reference Network (ERN) per i tumori solidi rari dell’adulto (ERN
EURACAN).

Nell’ambito del progetto, Alleanza Contro il Cancro ¢ presente come Affiliated Entity di
DIGICORE, e con essa coordina il lavoro del WP10 “Rare Cancer Data Ecosystem

enlargement and liaison”. Questo WP si occupa dell'ampliamento del suddetto ecosistema dei
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dati, inizialmente a tutti i centri della Rete EURACAN, per esplorare poi il coinvolgimento di
altri centri — sia come contributori che come fruitori della banca dati — e di altre categorie di

stakeholder — in primis pazienti, cittadini, addetti ai lavori — che potranno beneficiarne.

* CCH4EU

L’attivita di coordinamento ¢ supporto (Coordination and Support Action, CSA)
“Comprehensive Cancer Infrastructures 4 Europe CCI4EU) risponde a un bando Horizon
Europe della Mission on Cancer. Le CCI, identificate come infrastrutture che comprendono
Comprehensive Cancer Centers ¢ Comprehensive Cancer Care Networks, sono il punto focale
per I’erogazione di elevati standard di cura e di risorse che integrino terapia, ricerca e
formazione. Il livello di maturita raggiunto dalle CCI nei vari stati membri ¢ molto
disomogeneo. CCI4EU intende portare avanti un programma di capacity building per
contribuire a ridurre queste diseguaglianze, in collaborazione con altre iniziative come
CRANE, JANE e UNCAN. La CSA sviluppera un Maturity Model per le CCI con indicatori
di qualita, mappera la presenza e il livello di maturita delle CCI in tutti gli stati membri ,
progettera e implementera interventi mirati di capacity building, e terra conto della sostenibilita
del progetto. ACC si occupera in particolare di questo ultimo aspetto. CCI4EU ha ricevuto
valutazione positiva dalla Commissione europea a dicembre 2022, ma la CSA non ¢ ancora

ufficialmente cominciata.

* ECHoS

L’attivita di coordinamento e supporto (Coordination and Support Action, CSA) “Establishing
of Cancer Mission Hubs: Networks and Synergies (ECHoS)” offre un’opportunita unica per
coordinare le azioni di ricerca e innovazione con quelle di politiche sanitarie creando network
transnazionali allineati agli obiettivi della Cancer Mission. Promuovendo 1’istituzione di hub

nazionali della Cancer Mission (National Cancer Mission Hubs (NCMHs), ECHoS creera le
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condizioni perché stakeholder e cittadini collaborino e si impegnino nel dialogo sulle policy.
ECHoS produrra (i) modelli generali e linee guida per la creazione di NCMHs, (ii) un
programma di scambio per sostenere lo sviluppo delle competenze dei NCMHs, (iii) modelli
e formazione per 1’ingaggio dei singoli stakeholder, (iv) strumenti atti a favorire la
collaborazione dei NCMH con altre iniziative europee, (v) un modello di sostenibilita a lungo
termine (vi) un calendario di eventi per la sensibilizzazione dei cittadini. ACC ¢ coinvolta nel
workpackage dedicato alle sinergie tra le Missioni e le altre iniziative europee. ECHoS ha
ricevuto valutazione positiva dalla Commissione europea a dicembre 2022, ma la CSA non ¢

ancora ufficialmente cominciata.

Conclusione del bando di Banca d’Italia

Si ¢ esaurito il Bando di Banca d’Italia che — con 135.000 euro di contributi liberali - ha
contribuito ad ampliare la platea di pazienti coinvolti nella sperimentazione del progetto
sull’onco-chip LUNG 2019, finanziato dal Ministero della Salute e coordinato dall’IRCCS
Ospedale San Raffaele (OSR).

ACC deve inviare la rendicontazione finale a Banca d’Italia, ma ’IRCCS OSR non puo
chiudere la rendicontazione da inoltrare ad ACC per 1 ritardi di alcuni IRCCS nell’inviare le

loro fatture.

Inserimento ACC nel DPCM

Alleanza Contro il Cancro, in virtu 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.
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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 (voce che comprende rapporti con i
colleghi degli Istituti associati e degli stakeholder), gestione e aggiornamento del sito internet
(e sue eventuali implementazioni), gestione e aggiornamento dei social media, produzione di
contenuti multimediali.

Riunioni di aggiornamento / CD e Assemblee Soci

Analogamente al 2021, anche nel 2022 il Responsabile della Comunicazione ha partecipato
alle riunioni di aggiornamento periodiche on line promosse dalla Direzione Generale e ai
Direttivi / Assemblee dei Soci.

Annual Meeting ACC 2022 — Roma (Presenza e virtual) 21-23 settembre

La settima edizione dell’ Annual Meeting di ACC ¢ stata organizzata dal 21 al 23 settembre in
doppia modalita (presenza e online) in collaborazione con la Fondazione IRCCS Policlinico
A. Gemelli in Roma (c¢/0 auditorium dell’Universita Cattolica, insediato nello stesso building
dell’Istituto). Il coordinamento scientifico/generale del convegno ¢ stato curato dalla
Presidenza ACC e dalla Direzione Scientifica del Gemelli (prof.ssa Domenica Lorusso)
unitamente al Responsabile della Comunicazione ACC, (come da regolamento della Rete) e

all’agenzia esterna incaricata dal Gemelli (Adriacongrex). Al meeting hanno partecipato 550

iscritti in presenza € 170 on line, 200 circa gli abstract presentati.

Social
Significativa, come sempre in questi anni, la presenza di ACC sui social (YT, FB, TW e LKD).

I profili vengono aggiornati quotidianamente dal Responsabile della Comunicazione, che si

occupa anche delle interlocuzioni con i followers. Vale la pena sottolineare la performance nel

2022 della piattaforma Linkedin dove il numero degli iscritti ¢ passato da 600 circa a 1.300

circa senza alcun intervento di natura patrimoniale con post che hanno ottenuto anche oltre 600

like (es. Car-T nei tumori solidi).
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Sito internet ACC e altri siti

La Comunicazione si ¢ occupata dell’aggiornamento costante dei contenuti del sito 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, dove sono stati caricati circa 450 documenti. Annualmente, inoltre, viene

richiesto a tutti gli Associati di verificare 1’attualita delle informazioni contenute nelle pagine
a essi dedicate. Le eventuali modifiche vengono effettuate dalla Comunicazione.

Ufficio stampa

L’ufficio stampa ha, come di consueto, presidiato i principali eventi / partecipazioni della Rete
offrendo comunicazione ai media generalisti e specializzati. I comunicati (23) sono

consultabili nella sezione news del sito ACC (https://www.alleanzacontroilcancro.it/news-

eventi/). La rassegna stampa completa 2022 ¢ consultabile nell’apposita sezione del sito ACC.
Speciali video su attivita dei WG, Annual Meeting e MTB

E regolarmente proseguita ’attivita di aggiornamento, sempre in video e sempre girata e post-
prodotta dalla Comunicazione ACC, dei lavori dei singoli WG con visita ai siti sede dei WG
stessi. Nel 2022, in particolare, sono stati interessati:

Genomica > Intervista Luca Mazzarella su progetto Accord

Tumori muscolo-scheletrici > Intervista Katia Scotlandi

Survivorship Care > Intervista Riccardo Caccialanza

Mammella > Intervista Lucia Del Mastro

Presentazione Annual Meeting > Intervista DS Policlinico Gemelli

Immunoterapia > Intervista Paola Nistico

Pazienti > Intervista Elisabetta lannelli (durante Annual Meeting)

Polmone > Intervista Vanesa Gregorc (durante Annual Meeting)

Nel 2022, sempre su iniziativa della Comunicazione, ¢ stata realizzata una clip sullo stato di

avanzamento dei lavori in seno al Molecular Tumor Board (cui ne seguira una seconda a

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022 70



gennaio 2023). Per i primi mesi del 2023, tra le altre iniziative, € in programma uno speciale
di aggiornamento su Health Big Data che sara realizzato ¢c/o INFN.

Webinar

A gennaio 2022 si ¢ regolarmente svolto, co-organizzato dalla Comunicazione, il webinar dal

titolo “La ricerca clinica accademica in Italia: modelli di interazione tra Pubblico e Privato.

ACCORDI DI COLLABORAZIONE E CONTRATTI - a cura di Manuela Baldelli
PERSONALE ACC
Nel corso dell’anno 2022 sono stati avviati nuovi contratti ¢ proroghe di personale per i progetti
esistenti e anche di nuovi progetti.
Inoltre, sono state presentate due dimissioni volontarie del personale di Alleanza Contro il
Cancro.
Di seguito le specifiche:
Proroghe contratti di collaborazione:
Nel CD del 30.11.22 ¢ stata deliberata la prosecuzione dell’incarico del DPO di ACC I’ Avv.
Matia Campo dello studio CMS Adonino Ascoli & Cavasola Scamoni in scadenza il 31.7.21
per ulteriori 18 mesi alle medesime condizioni, quale Procuratore - Data Protection Officer —
ACC.
Trasformazione contratti:
e Nel CD del 21.6.22 ¢ stata deliberato di trasformare il contratto da tempo determinato
di Valentina Trapani (il cui contratto ¢ iniziato il 01.10.20) a tempo determinato a partire
dall’1.10.22
e Nel CD del 30.11.22 ¢ stato deliberato di trasformare il contratto di Luna Rotondi
instaurato con la nostra Associazione in data 26/01/2022 da tempo determinato a rapporto

di lavoro a tempo indeterminato full-time a partire dal 26.1.2023 (gia prolungato tramite
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Ispettorato del lavoro di un anno con Istanza superamento durata massima del contratto a
D)

e Nella seduta del CD del 21.6.22 il contratto di Federica Campisi a TD con scad
14.10.2022 ¢ stato trasformato in rapporto di lavoro a TI a partire dal 15.10.22. Restano

immutate tutte le altre clausole contenute nel contratto di assunzione.

Chiusura collaborazione:

Nel CD del 30.11.22 ¢ stata comunicata la conclusione dell’incarico di collaborazione con
Guido Schwarz/ACC, quale consulente della Direzione generale di ACC.

Aumenti contrattuali:

Nel CD del 21.6.22 sono stati deliberati gli aumenti di un livello contrattuale (CCNL
commercio) per il personale a tempo indeterminato Baldelli, Careccia, Coltraro e Romero
Parte delle spese dei contratti saranno pagati € rendicontati su fondi di progetti.

Dimissioni cococo:

Il 6.5.22 Simone Sarasini ha presentato le dimissioni a far data dal 4.05.2022 per motivi
personali, tramite PEC.

Simone Sarasini aveva un contratto di collaborazione quale tecnico informatico di supporto
alle attivita di Alleanza Contro il Cancro, con inizio dal 15.10.21 fino al 14.10.22

Nuovi Contratti — cococo:

Tramite avviso pubblico sul sito di ACC per il conferimento di un contratto di collaborazione
coordinata e continuativa per la selezione di un tecnico informatico junior di supporto alle
attivita di Alleanza Contro il Cancro, con Verbale della commissione esaminatrice del 12.9.22
e successiva approvazione del CD del 21.6.22 ¢ stato deliberato un contratto di collaborazione
coordinata e continuativa per Ricci Davide.

11 contratto ha avuto decorrenza dal 6 ottobre 2022 al 5 ottobre 2023 per la durata complessiva

di 12 mesi, la figura ¢ andata a sostituire Simone Sarasini dimissionario.
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Nuovi contratti - su progetti - TD:
e Per il progetto - UNCAN
Con annuncio pubblicato sul sito Web di ACC il 1.6.21 viene selezionata dalla
commissione Lidia Villanova per la posizione richiesta nel bando di reclutamento di un
Project Manager altamente qualificato per la gestione di progetti Europei in data 28.7.22,
con contratto a TD e inizio i1 01.11.2022 al 31.10.2024, per attivita di gestione all’interno
dei progetti della Cancer Mission Europea di ACC — Progetto UNCAN.eu.
e Per il progetto - CRANE
11 17.10.22 viene pubblicato un annuncio sul sito di ACC per la ricerca di un project
manager qualificato che acquisisca progressivamente conoscenze sul concetto di
comprehensive cancer centers, sul loro ruolo e sulle finalita di CraNE, per collaborare al
coordinamento e all’implementazione del progetto in affiancamento ai professionisti
competenti della rete di ACC o curriculum vitae corredato di una lettera di presentazione.
A seguito di un colloquio e valutazione CV la Commissione ha individuato Elena Preziosa
quale nuova figura per la Gestione dei progetti della Cancer Mission Europea di ACC —
Progetto CRANE — con un contratto a TD dal 05/12/2022 al 04/12/2024.
e Per il progetto 3RETI — Health Big Data:
11 CD del 21.6.22 ha preso atto di dover l'incarico di Cristina Bonvicini [EO con contratto
cococo per promuovere la rete tra centri oncologici con finalita di ricerca e implementare
la diagnosi e la terapia dei tumori. Il contratto ha avuto inizio il 17 ottobre 2022 con termine
16 ottobre 2023 per la durata complessiva di 12 mesi - Progetto 3RETI.
Prosegue I’incarico conferito a Maurizio Sana con contratto cococo con inizio attivita dal
15.10.2021 fino al 14.10.2023.

e Per il progetto Gersom
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Nel CD del 4.5.22 ¢ stato deliberato di prorogare il contratto cococo di Enrico Patiti per la
durata di ulteriori 24 mesi, con decorrenza dal 01 giugno 2022 e con scadenza il 31 maggio
2024 — a supporto attivita gestionali e amministrative dei progetti Gersom e 3RETI.
Sul progetto Gersom nel 2022 sono state attivate anche 9 borse di studio.
Borse di studio - Progetto Gersom - a cura di Aldo Coltraro
Per le attivita di ricerca previste nel progetto Gersom durante il corso del 2022 sono state
attivate 9 nuove borse di studio a seguito anche di rinunce, presso i vari centri afferenti tra gli
Istituti soci di ACC:

e Per I’Istituto di Candiolo FPO — IRCCS

Abili Youssef attivazione marzo 22

e Per I’Istituto clinico Humanitas di Rozzano -MI

- Salvati Andreina proroga sett.23

e Per I’Istituto Tumori Giovanni Paolo II di Bari

- Traversa Debora proroga ad aprile 23

e Per la Fondazione Policlinico Gemelli:

- Ricciardi Tenore Claudio proroga marzo 22 e rinuncia maggio 22

- Attivazioni: Alcaro Francesca, giu. 22 Perucci Alessia, sett. 22 Galuppi Lorenzo luglio

22, Panfili Arianna genn. 22

Aniello Buono attivazione gennaio 22, rinuncia giugno 22

o Per I’Istituto Nazionale dei Tumori Regina Elena — IRE — IRCCS

- Bartoccini Federico proroga agosto 23

- Betti Martina attivazione maggio 22

e Peril C.R.0.B. — Centro di Riferimento Oncologico della Basilicata
- Luongo Margherita proroga sett. 23

e Per I’Istituto Nazionale dei Tumori Pascale a Napoli

- Dotolo Serena proroga giugno 23
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e Per I’Istituto Europeo di Oncologia (IEO)

- Rignanese Marianna proroga luglio 23 e Furgi Raffaella proroga nov. 23
e Per I’Ospedale S. Martino

- Alessandra Capogrossi attivazione febbraio 22 e rinuncia ott. 22

- Giulia Accorsi attivazione genn. 22.

Ufficio di segreteria Scientifica ACC presso I’Universita Cattolica del Sacro Cuore - a
cura di Manuela Baldelli

Nel 2022 la sede della segreteria scientifica di ACC presso 1’Universita Cattolica del Sacro
Cuore -Policlinico Gemelli, con il quale ACC ha sottoscritto una convenzione nel 2021 al 2023
(per lo sviluppo delle attivita di ricerca preclinica dei Working Group di ACC), si ¢ aggiunta
la presenza di una nuova unita di personale per il progetto UNCAN, in totale sono 4 i
dipendenti che collaborano con il Prof. Ruggero De Maria Marchiano.

L’ufficio della segreteria scientifica, concessa dall’Universita del Gemelli, ¢ stata
ulteriormente attrezzata da ACC con un totale 5 postazioni lavorative.

Ufficio di coordinamento delle Reti IRCCS — “UCOR?” - a cura del Prof. Antonio Uccelli
Nel corso del 2022 ¢ stata condivisa e finalizzata la proposta del progetto triennale "Ufficio di
Coordinamento delle Reti degli IRCCS - UCOR" mirato a costituire una struttura trasversale
di supporto alle Reti, formata da uno staff di personale esperto nei diversi settori, in grado di
affrontare temi strategici e facilitare il coordinamento delle attivita e la gestione dei progetti
scientifici. A novembre 2022, a seguito di un percorso che ha visto impegnati i Presidenti delle
Reti con il Ministero della Salute e il Policlinico San Martino, individuato come capofila, sono
state approvate le versioni definitive del progetto e del relativo piano esecutivo ¢ a gennaio
2023 sono state formalmente avviate le attivita.

ASSICURAZIONE - a cura di Manuela Baldelli
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Nell’anno 2022 ACC ha versato per l’assistenza Gestione Polizze Rami Elementari
responsabilita civile per gli atti del Direttore Generale all’assicurazione AREABROKER ¢ QZ

con polizza 030348034 € 1.543,00

Attivita informatiche—Ufficio Direzione Generale e ufficio c/o Gemelli Anno 2022: a cura
di Gplsoft
Di seguito sono riportate le attivita svolte per ACC, anno 2022.
Le attivita sono divise in due settori, il primo riguardante la piattaforma web dove vengono
eseguite tutte le attivita tecniche manutentive ¢ di aggiornamento per mantenere il sistema in
efficienza, la seconda riguarda i sistemi locali presso la sede ACC DigGen e il distaccamento
presso il Gemelli, dove vengono eseguite le attivita manutentive ¢ di monitoraggi odei sistemi
informatici, oltre che i servizi di helpdesk per supportare le attivita degli operatori presenti
presso le due sedi, oltre che gli operatori esterni.
Di seguito indichiamo le principali attivita oltre che gli oggetti delle forniture per I’anno 2022:

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 Servizio di Helpdesk anno 2022 per DigGen e Gemelli

e Fornitura Antivirus centralizzato anno 2022 per DigGen ¢ Gemelli

e Fornitura di 1 licenza di office 2010 rif Trapani Valentina

e Fornitura di 1 notebook Dell 5310 completo di Office 2019, Teams antivirus

e Fornitura di 2 notebook Dell 3710 con 2 monitor 24” Yashi

e Fornitura di 2 licenze Bit Defender Antivirus e di 3 office 2019

e Fornitura di 2 Webcam e 2 kit speaker Logitech.

Il Direttore Generale
Alleanza Contro il Cancro
Dott. Paolo De Paoli
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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 2022
Stato patrimoniale

(importi in unita di euro)

Attivo
31 Dicembre 2022
B) Immobilizzazioni
I) Immobilizzazioni immateriali
Software 11.187
Totale BI) -  Immobilizzazioni immateriali 11.187
II) Immobilizzazioni materiali
Altri beni 100.720
Totale BII) - Immobilizzazioni materiali 100.720
Totale B) - Immobilizzazioni 111.907
C) Attivo circolante
II) Crediti
Crediti per trasferimenti da ricevere dallo Stato e da altri Enti Pubblici
- esigibili oltre I'esercizio successivo 38.402
Totale crediti per trasferimenti da ricevere dallo Stato e da altri Enti Publ 38.402
Crediti per quote annuali da ricevere da Associati
- Crediti per quote annuali da ricevere da Associati Ordinari 0
Totale crediti per quote annuali da ricevere da Associati 0
Verso altri
- esigibili entro l'esercizio successivo 1.200
- esigibili oltre l'esercizio successivo 1.000
Totale crediti verso altri 2.200
Totale CII) - Crediti 40.602
IV) Disponibilita' liquide
Depositi bancati e postali 13.581.118
Totale CIV) - Disponibilita' liquide 13.581.118
Totale C) - Attivo circolante 13.621.720
D) Ratei e risconti
Ratei e risconti 0
Totale D) - Ratei e risconti 0
Totale attivo 13.733.627
0
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31 dicembre 2021

19.481
19.481

704.856

704.856
724.337

310.535

310.535

1.273

1.000

2.273
312.808

17.887.158

17.887.158

18.199.966

6.624

6.624

18.930.927

0
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Passivo

A Patrimonio netto
I - Fondo di dotazione
IT - Patrimonio vincolato
2) Fondi vincolati per decisione degli organi Istituzionali
3) Fondi vincolati destinati da Stato ed altri Enti Pubblici
III - Patrimonio libero
1) Risultato gestionale esercizio in corso
2) Risetve accantonate negli esercizi precedenti
Totale A) - Patrimonio netto
B) Fondi per rischi ed oneri
3) Altri
Totale B) - Fondi per rischi ed oneri

Fondo Trattamento di Fine Rapporto

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

Totale debiti verso istituti di previdenza

e di sicurezza sociale
Altri debiti

- esigibili entro l'esetcizio 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
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31 Dicembre 2022

864.000
9.732.082
300.000
9.432.082
2.584.669
164.973
2.419.696
13.180.751

54.747

168.937
168.937

33.177
33.177

23.034

23.034

272.981
272.981
498.129
13.733.627

62.726

62.726

62.726

31 dicembre 2021

864.000
12.037.414
300.000
11.737.414
2.419.696
138.202
2.281.494
15.321.110

41.218

63.758
63.758

23.886
23.886

21.852

21.852

3.459.103
3.459.103
3.568.599
18.930.927

40.279

40.279

40.279
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Rendiconto gestionale a proventi ed oneri per 1'esercizio 2022

ONERI 2022 2021 PROVENTI 2022 2021
1) Oneri da attivita tipiche 1) Proventi da attivita tipiche

1.2) Servizi 2.025.026 548.340 1.1) Quota utilizzata per trasferimenti da Stato e altri Enti Pubblici 2.781.070 1.226.626
1.5) Ammortamenti 756.044 678.286 1.3) Quote associative annuali da Associati Fondatori, Ordinari ed Aderenti 762.000 682.000
1.6) Svalutazione/perdite su crediti per quote annuali da Associati 0 0 Totale proventi da attivita tipiche 3.543.070 1.908.626
Totale oneri da attivita tipiche 2.781.070 1.226.626 3) Proventi da attivita accessorie

3) Oneri da attivita accessorie 3.5) Altri proventi 552 5.068
3.2) Servizi 30.000 47.816 Totale proventi da attivita accessorie 552 5.068
3.6) Altri oneri 167.063 10.370 4) Proventi finanziari e patrimoniali

Totale oneri da attivitd accessorie 197.063 58.186 4.1) Da rapporti bancari 22.270 29.559
5) Oneri di supporto generale Totale proventi finanziari e patrimoniali 3.565.892 1.943.253
5.2) Servizi 215.491 236.878

5.4) Personale 88.267 194.640

5.5) Ammortamenti 23.397 28.442

5.6) Altri oneri 59.100 36.799

Totale oneri di supporto generale 386.255 496.759

Totale - Oneri 3.364.388 1.781.571

Imposte dell'esercizio 36.531 23.480

Avanzo (Disavanzo) dell'esercizio 164.973 138.202

Totale 3.565.892 1.943.253 Totale 3.565.892 1.943.253
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Nota integrativa al Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022
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 e 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 piu 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.
Ai 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
I’attivita 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
includono I’'IVA indetraibile.

Forma e contenuto del rendiconto consuntivo
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Il rendiconto consuntivo si compone dello stato patrimoniale al 31 dicembre 2022, del
rendiconto gestionale a proventi ed oneri per ’esercizio 2022 ¢ 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).

Il rendiconto consuntivo per 1’esercizio chiuso al 31 dicembre 2022 ¢ 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 Contabilita), nonché in conformita alle “Linee guida ¢ 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.

I1 3 febbraio 2022 il Consiglio di Gestione dell’Organismo Italiano di Contabilita (OIC) ha
approvato il principio contabile OIC 35, volto a recepire le specificita del settore italiano no-
profit nei loro bilanci e le cui disposizioni si rendono necessarie in considerazione delle finalita
non lucrative degli Ets.

Nella sostanza tale principio conferma [’applicabilita di tutti i principi contabili gia emanati
per il “mondo profit” con tre sole modifiche:

a. Una modifica della chiave applicativa del postulato della continuita aziendale, che in
assenza di uno scopo di lucro fa riferimento alla valutazione prospettica della semplice capacita
dell’ente di continuare a svolgere la propria attivita per un periodo di almeno 12 mesi dalla
data di riferimento del bilancio; questa valutazione puo essere effettuata anche a mezzo di un
budget che dimostri che 1’ente ha per tale periodo risorse sufficienti per svolgere la sua attivita
rispettando le obbligazioni assunte;

b. Un adattamento del principio OIC 9 che disciplina il trattamento delle perdite durevoli di

valore delle immobilizzazioni materiali ¢ immateriali, che prevede, in caso di valore
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recuperabile di un’immobilizzazione inferiore al suo valore contabile, la svalutazione fino al
maggiore tra il suo valore d’uso e il fair value al netto dei costi di vendita. Per determinare il
valore d’uso per gli ETS il principio OIC 35, data I’assenza di scopo di lucro, non richiede
I’attualizzazione dei flussi di cassa futuri generati dall’uso dell’immobilizzazione ma
semplicemente la verifica della sostenibilita degli ammortamenti futuri ad essa riferiti;
c. Un’integrazione delle modalita di rilevazione e rappresentazione in bilancio con alcune
regole specifiche applicabili ad alcune voci di bilancio tipiche degli ETS: le “transazioni non
sinallagmatiche”, le quote associative e gli apporti dei soci fondatori.
Sono quindi confermati tutti i postulati del bilancio previsti dal Codice civile per le societa,
come si ¢ detto, con I'unica modifica che riguarda il postulato della continuita aziendale:
adattando il principio OIC 11, per gli ETS non ¢ richiesta la dimostrazione della capacita
prospettica di produrre reddito ma la predisposizione di un budget che dimostri come 1’ente
abbia risorse sufficienti per svolgere la sua attivita nei 12 mesi successivi.
In conformita a tale principio il presente rendiconto ¢ stato elaborato in conformita 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
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
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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%

e attrezzature progetto GerSom: 50%

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 e 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 piu 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
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.
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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. I 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 1’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
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
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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 dell’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
e I’evidenziazione degli scostamenti rilevanti rispetto all’esercizio precedente.

B) Immobilizzazioni
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I) Immobilizzazioni immateriali — La posta ammonta ad euro 11.187 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 originario” (tabella 1), del

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

Tabella 1
COSTO ORIGINARIO
IMMOBILIZZAZIONI
IMMATERIALI Valoti al Incrementi Valoti al
31.12.2021 dell'esercizio 31.12.2022
Software 60.329 6.680 67.009
TOTALE 60.329 6.680 67.009
Tabella 2
FONDO AMMORTAMENTO
IMMOBILIZZAZIONI Amm.ti A Amm.ti
IMMATERIALI accumulati al dell’ ’ izi accumulati al
31.12.2021 clesercizio 1 31.12.2022
Software 40.848 14.974 55.822
TOTALE 40.848 14.974 55.822
Tabella 3
VALORI NETTI
IMMOBILIZZAZIONI 31.12.2021 31.12.2022
IMMATERIALI
Costo Fondo Valori Costo Fondo Valori
originario | Amm.to netti originario | Amm.to netti
Software 60.329 40.848 19.481 67.009 55.822 11.187
TOTALE 60.329 40.848 19.481 67.009 55.822 11.187

II) Immobilizzazioni materiali — La posta ammonta ad euro 100.720 con una variazione netta

in diminuzione di euro 604.136 rispetto al 31 dicembre 2022. La diminuzione dell’esercizio ¢
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essenzialmente dovuta agli ammortamenti rilevati sulle attrezzature necessarie allo sviluppo

del progetto GerSom, ammortizzate sull’intera durata del progetto.

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
31.12.2021 | dell'esercizio | 31.12.2022

Mobili 9.737 0 9.737

. ' .
Macchlt.le d uff"iclo (Pr?getto 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) 42.858 4.814 47.672
Attrezzature 2.886 0 2.886
Attrezzature progetto GerSom 1.361.696 155.518 1.517.214
Telefono cellulare 498 0 498
TOTALE 1.438.963 160.332 1.599.295

Tabella 5
FONDO AMMORTAMENTO
IMMOBILIZZAZIONI Amm.ti
MATERIALI . Amm.ti Utilizzi Amm.ti accumulati al
accumulatial | e ercizio | dell'esercizi 31.12.2022
31.12.2021 ell'esercizio | dell'esercizio 2.

Mobili 4.427 1.515 5.942
Macchit‘le d'uff"icio (Pr9getto 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) 24.933 6393 31.326
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Attrezzature 2.113 514 2.627
Attrezzature progetto GerSom 680.848 756.045 1.436.893
Telefono cellulare 498 0 498
TOTALE 734.107 764.467 0 1.498.574
Tabella 6
VALORI NETTI
IMMOBILIZZAZIONI 31.12.2021 31.12.2022
MATERIALI
Costo Fondo Valori Costo Fondo Valori
originario | Amm.to netti originario | Amm.to netti
14 Q q Q
Mobili 9737 4.427 5.310 9.737 5.942 3.795
Macchine d'ufficio (Progetto 19.488 19.488 0 19.488 19.488 0
Formazione mista on-line)
Macchine d'ufficio (Programma 4
"Promozione della collaborazione 1.800 1.800 0 1.800 1.800 0
internazionale')
Macchine d'ufficio (Altre) 42.858 24933 17.925 47.672 31.326 | 16.346
Attrezzature 2.886 2113 773 2.886 2.627 259
Attrezzature progetto GerSom 1.361.696 680.848 680.848 | 1.517.213 | 1.436.893 | 80.320
Telefono cellulare 498 498 0 498 498 0
TOTALE 1.438.963 734.107 704.856 | 1.599.294 | 1.498.574 | 100.720

C) Attivo circolante

II) 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

38.402, 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 7.437 dall’ammontare del credito vantato nei confronti della Commissione
Europea per anticipazioni effettuate da Alleanza per il progetto OncNGS;

o per euro 329 dall’ammontare del credito vantato nei confronti della Commissione Europea
per anticipazioni effettuate da Alleanza per il progetto JANE;

o per euro 636 dall’ammontare del credito vantato nei confronti della Commissione Europea
per anticipazioni effettuate da Alleanza per il progetto BIMG.

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 per 1’esercizio in oggetto.

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

Concezione (IDI), in Amministrazione Straordinaria con Decreto del Ministero dello Sviluppo

Economico del 29 marzo 2013, I’Associazione ha presentato istanza per 1’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 svalutazione di pari importo.

Crediti verso altri — Si riporta di seguito il dettaglio di tale voce (euro 2.200):

Tabella 7
Descrizione Valore al Variazione Valore al
31.12.2021 31.12.2022
Crediti verso altri:
Anticipi a fornitori 1.200 0 1.200
Imposta sostitutiva TFR 73 (73) 0
Crediti per depositi cauzionali versati 1.000 0 1.000
Totale altri crediti 2.273 (73) 2.200
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IV) Disponibilita liquide — La voce evidenzia le disponibilita temporanee verso le banche,

debitamente riconciliate alla data di bilancio (euro 13.581.118).

Tabella 8
Valore al Valore al Differenz
A}
DISPONIBILITA' LIQUIDE 31.12.2021 31.12.2022 e

Banca di Credito Cooperativo di Roma ¢/c n.3339 6.946.748 4.462.605 | (2.484.143)
Banca di Credito Cooperativo di Roma ¢/c n. 5196 ( Progetto (1.455.995)

GerSom) 3.171.960 1.715.965 |

1C 1 1 1 [ { q
Banca di Credito Cooperativo di Roma ¢/c n. 5197 ( Progetto 3 Reti) 7768450 7 402,548 (365.902)
(4.306.040
TOTALE 17.887.158 13.581.118 )

Il decremento di euro 4.306.040, rispetto alla data di chiusura dell’esercizio precedente, ¢
essenzialmente determinato dal decremento delle somme:
o depositate sul ¢/c n. 3339 per effetto dei trasferimenti dei fondi ricevuti da ACC agli
Istituti partecipanti al progetto Ricerca Correnti 2021 (euro 1.362 mila) e al progetto Car
T (euro 1.830 mila) al netto dei finanziamenti incassati per il progetto UNCAN.eu (euro
381 mila), per il progetto Transcan 2 (euro 280 mila), per il progetto Transcan 3 (euro
178 mila), per il progetto CRANE (euro 153 mila) e per il progetto Can.Heal (euro 73
mila);
o depositate sul c/c n. 5196 progetto GerSom (euro 1.456 mila) riconducibile:
1. agli acquisti di attrezzature e reagenti necessari alla realizzazione del progetto
(euro 1.035 mila);
2. ad ulteriori oneri sostenuti per la realizzazione del progetto per euro 421 mila.
o del decremento delle somme depositate sul ¢/c n. 5197 (euro 366 mila) per effetto dei
trasferimenti dei fondi agli Istituti partecipanti al progetto Health Big Data (euro 317

mila).
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D) Ratei e risconti

Tabella 9
Valore al Valore al .
RATEI E RISCONTI ATTIVI 31.12.2021 31.12.2022 Differenze
Risconti 6.624 0 (6.624)
Totale ratei e risconti attivi 6.624 0 (6.624)

Tale voce risulta essere pari a zero alla data di chiusura dell’esercizio.

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022

93



PASSIVO (Stato patrimoniale)

Patrimonio netto

Pari ad euro 13.180.751, la movimentazione del patrimonio netto nell’esercizio 2022 ¢

riportata nella seguente tabella.

Tabella 10
Risultato
dell'esercizio Incremento Incremento / Utilizzo
Descrizione Valore al | /Destinazione fondo di (decremento) fondo Risultato Valore al
31.12.2021 | del risultato X fondo . dellesercizio | 31.12.2022
' .. dotazione . vincolato
d'esercizio vicolato
precedente
I - Fondo di dotazione 864.000 0 0 0 0 0 864.000
II - Patrimonio vincolato
- Fondi vincolati per
decisione Organi
Istituzionali:
- Transcan 3 300.000 0 0 0 0 0 300.000
Totale 300.000 0 0 0 0 0 300.000
- Fondi vincolati destinati

da Stato ed altri Enti
Pubblici
- Progetto TRAIN 933 0 0 0 933
Progetto ITCC Pediatric
Preclinical POC Platform 4.862 0 0 (2.058) 2.804
(ITCC-P4) - IMI 2 - ACC
- Progetto GERSOM 3.792.066 0 0 (2.226.761) 1.565.305
-CarT 48.958 0 0 (48.958) 0
- 3 Reti 7.712.968 0 0 (317.000) (176.425) 7.219.543
- Progetto ONC NGS 0 0 0 (6.851) 0
- Ricerca corrente 2020 645 0 0 (645) 0
- Ricerca corrente 2021 131.174 0 0 (131.174) 0
- Transcan 3 45.808 0 0 178.001 (172.885) 50.925
- CAN.HEAL 0 0 0 73.124 (1.776) 71.348
- UNCAN.eu 0 0 0 380.700 (6.253) 374.447
-JANE 0 0 0 (329) 0
- CRANE 0 0 0 153.096 (6.319) 146.777
-BIMG 0 0 0 (636) 0
Totale 11.737.414 0 0 467.921 | (2.781.070) 0 9.432.082
Totale Patrimonio 12.037.414 0 0 467.921 | (2.781.070) 0| 9.732.082
Vincolato
III - Patrimonio libero
Risultato gestionale 138.202 (138.202) 0 0 0 164973 | 164973
dell'esercizio in corso
Risultati gestionali degli 2.281.494 138.202 0 0 0 0| 2419.69
esercizi precedenti
Totale Patrimonio Libero 2.419.696 0 1} 0 0 164.973 | 2.584.669
Totale Patrimonio Netto 15.321.110 0 1} 467.921 | (2.781.070) 164.973 | 13.180.751
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Fondo di dotazione

Il 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
864.000.

Tale voce non ha subito variazioni rispetto alla data di chiusura del precedente esercizio.
Patrimonio vincolato

Pari ad euro 9.732.082, 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,
daricevere 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 9.432.082 e risulta cosi composto:

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022 95



Tabella 11

Ulteriore
Anticipazioni per trasferimenti Tr:as_fenme_ Tr:as_fenme_ Trasferimen Totale Totale Ull'IZZ_D Utlllzz_u clAnticipazi| Ut_ Z20
- N - - Yalore nti ricevuti [ nti ricevuti | - N _ trasferime | trasferime Totale R iscritto tra i
deliberati da Stato e da altri Enti h _ N ti vs Istituti | trasferimen |trasferiment N _ N _ P oni saldo al| _ .
o i deliberato Anni Anno in i i - nti Anni | nti Anno in utilizzi Crediti per
Pubblici e Privati - rete ACC ti ricevuti (i da ricevere - A2 2022 N -
precedenti COrso precedenti coOrso trasferimenti
da ricevere”
Finanziamento per programma 1
“Per la riduzione disparitd accesso 200.000 270.000 1] 1] 270,000 20,000 200,000 1] 00,000 1] 30,000
mezzi diagnostici e terapie”
Progetto TRAIN 19.250 19.260 0 0 19,250 0 182317 0 18,2317 933 ]
FProgetto TRANSCAN 2
;ﬁ-ﬁﬁ?ﬁm oL tramite Adfalsterc 333.000 283050 49350 0 333000 a| 333000 0 333000 0 ]
* O AR TR T FETINE ABRLTIERG
cedls 280.000 B0.000 230.000 1] 280,000 1] 280,000 1] 280,000 1] L]
cadate S e R e TR TR T - AT T el
- di cuifinanziato da ACC 200.000 1] 1] 1] 1] 1] 1] 1] 1] L]
[durata 60 mesi da gennaio 2015- (300.000) 322.080 279.950 0 £13.000 0 £12.000 0 £13.000 0 0
dicembre 2019)
Frogetto TRANSCAN 3 [da luglio
2021)
- o oud Sandialc cal b iramite Adfisterc 275,454 97953 178,001 0 275.054 0 52,045 172585 224970 50.924 0
edls Sstite
- di cui finanziato da ACC 300.000 ] 300.000 300000 L]
i S N e e
L] 27.025 22.300 ] 1] 22.300 4726 17.438 2058 13,496 2.804 L]
[ITCC-P4) - IMI 2 - ACC
FProgetto GerSom £.400.000 4,200,000 1] 1] 4,200,000 1600000 1007938 2.226.TE0 24606 1.565.305 L]
Frogetto Car T 100,000,000 10.000.000 ] [3.830.000] 100000000 ] 121042 43958 170,000 1] L]
Frogetto Health Big Data [3 Reti) 55.000.000 5.100.000 ] [B17.000] 8.100,000 48300000 ar.0az 176.428 2E3AG57 T.219.543 L]
ONC NGS 15.000 15.000 ] 1] 15000 ] 15.585 B.852 22437 1] T.437
Ricerca Corrente 2020 2095816 2095316 1] [1.974.965) 2095816 1] 120,208 648 120,852 1] L]
Ricerca Corrente 2021 4419310 4.419.310 ] [4.288.136) 4.419.310 ] 1] 131174 131174 1] L]
Fiannziamento JANE a0z0 1] 1] 1] 1] 1] 1] 329 329 1] 329
Frogetto UNCAN_EU 507600 ] 380,700 1] 380,700 ] 1] B.253 B.253 ITHMAT L]
Frogetto CRANE 218.702 1] 153,096 1] 152096 1] 1] £33 £33 MHETTT L]
Frogetto CAN HEAL 243748 ] 7324 1] 73124 ] 1] 1776 1776 71.348 L]
FProgetto B1IMG B.E28 1] 1] 1] 1] 1] 1] B2E B2E 1] 636
Totale 80.471.964| 20.172.579 1.064.871| (16.710.101)| 31237450 42.834.725| 2352602 2.781.070| 5.133672( 9.732.082 38402
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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 ¢ del Codice di Condotta. Coordinato
dall’Istituto Superiore di Sanita, il Consorzio TRAIN ha visto coinvolto 1’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 2022 ammonta ad euro 933. Nel corso dell’esercizio 2023,
verra approfondito il trattamento e le operazioni necessarie per la chiusura definitiva
del progetto.

v' Progetto TRANSCAN 3 — euro 350.924
In continuita con il precedente TRANSCAN-2, il programma ERA-NET
TRANSCAN-3 ha I’obiettivo di coordinare i programmi nazionali e¢ regionali di
finanziamento della ricerca traslazionale sul tumore.

La sfida ¢ la promozione di un approccio collaborativo transnazionale che eviti la
sovrapposizione degli sforzi e assicuri un utilizzo piu efficiente delle risorse
disponibili, producendo risultati di maggiore qualita e impatto e condividendo dati e
infrastrutture. Il progetto ¢ coordinato dal Ministero della Salute.

La JTC - Joint Transnational Call for Proposals 2021 annovera 28 organizzazioni

finanziarie partecipanti provenienti da 19 Paesi. La Commissione Europea contribuira
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secondo lo schema di cofinanziamento ERA-NET nell’ambito del programma quadro
per la ricerca Horizon 2020. ACC partecipera con un budget di trecentomila euro per
il finanziamento di un massimo di due progetti.

Alla data di chiusura del presente esercizio, I’ammontare dei trasferimenti ricevuti
(euro 275.854, di cui euro 97.853 nel corso del 2021 ed euro 178.001 nel corso del
2022) e delle risorse destinate da ACC (euro 300.000) al netto degli utilizzi effettuati
(euro 224.930, di cui euro 52.045 nel 2021 ed euro 172.885 nel 2022) determina
I’ammontare delle anticipazioni vincolate disponibili, pari ad euro 350.924.

v’ Progetto ITCC Pediatric Preclinical POC Platform (ITCC - P4 )- IMI 2 - euro 2.804
L’Innovative Medicines Initiative (IMI) rappresenta una vasta partnership pubblico
privata (PPP) tra I’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 1’obiettivo di migliorare la salute accelerando
lo sviluppo della medicina innovativa e 1’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, universita, 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

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022 98



— D’ammontare dei trasferimenti che Alleanza 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. Sulla base dell’Estimated Budget for the Action, allegato al Consortium
Agreement di cui sopra, tali risorse sono state cosi ripartite tra i soggetti partecipanti:
Alleanza euro 27.025, lo IOR di Bologna euro 53.375, ’OPBG di Roma euro 26.688,
PINT di Milano euro 26.688. Questi ultimi Istituti, inoltre, hanno maturato 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.
Nel corso dell’esercizio 2022 Alleanza non ha ricevuto dalla Commissione Europea 1
trasferimenti a copertura delle spese rendicontate negli esercizi precedenti, per un
ammontare complessivo pari ad euro 40.279 - di cui euro 2.363 di propria spettanza.
Tale progetto ha comportato un impegno di spesa in capo ad ACC che per I’anno 2022
pari ad euro 2.058 che ¢ stato iscritto 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, I’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 19.496, di cui
euro 6.951 nel 2017 — euro 5.916 nel 2018 — euro 2.209 nel 2019 — euro 1.488 nel 2020
—euro 874 nel 2021 — 2.058 nel 2022) determina 1I’ammontare delle anticipazioni, pari
ad euro 2.804. Alla data di chiusura del presente Rendiconto, il Progetto risulta
completato ed ¢ in essere la fase di rendicontazione dello stesso.

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
1.565.305

Il progetto GerSom coinvolge 17 IRCCS della rete Alleanza contro il Cancro (soggetto

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022 99



attuatore) e si pone come obbiettivo generale lo studio della fattibilita di un percorso
diagnostico congiunto, al momento della diagnosi di tumore, per 1’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 e 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 ¢) della legge di bilancio n. 232
dell’11 dicembre 2016. Tale progetto, scritto con I’intento 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 costituira 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, 1’Associazione ha ricevuto la seconda tranche di
finanziamento pari ad euro 4.300 mila. Gli ulteriori euro 1.600 mila saranno erogati in
favore di Alleanza successivamente alla positiva valutazione del progetto da parte del
Ministero. Alla data di chiusura del presente esercizio, I’ammontare dei trasferimenti

ricevuti (euro 4.800.000) al netto degli utilizzi (euro 3.234.695 nel triennio 2020-2021-
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2022) determina un saldo residuo pari ad euro 1.565.305.

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 7.219.543

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 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:

o Stazione appaltante di Coordinamento delle Reti, affidata alla rete Oncologica

Alleanza Contro il Cancro;

o Rete Oncologica Alleanza Contro il Cancro;

o Rete Neuroscienze e Neuroriabilitazione;

o Rete Cardiologica.
Tale suddivisione ¢ funzionale al progetto scientifico che prevede: i) la realizzazione
di una piattaforma informatica centralizzata per le attivita 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 ¢ la creazione di una economia di scala fra gli IRCCS

determineranno un concreto avanzamento delle conoscenze sulla predizione, sulla
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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 qualita 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
—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) di cui euro 100.000 sono stati trasferiti al Politecnico
di Milano in data 1° dicembre 2020 sulla base di un’apposita Convenzione stipulata
con tale Istituto.

In data 20 dicembre 2021, I’ Associazione ha ricevuto la seconda rata di finanziamento
(euro 3.000.000) provvedendo a trasferire al Politecnico di Milano euro 200.000. Nel
2022 sono stati poi trasferiti euro 200.000 al Politecnico di Milano ed euro 117.000
all’Istituto Nazionale di Fisica Nucleare.

A fronte dei finanziamenti ricevuti (euro 8.100.000), al netto dei trasferimenti
effettuati agli Istituti partecipanti (617.000), I’'impegno di spesa complessivo in capo
ad ACC fino all’esercizio di riferimento ¢ stato pari ad euro 263.457 e pertanto
I’importo residuo ammonta ad euro 7.219.543.

v' Progetto UNCAN.EU — euro 374.447

Il piano d’implementazione dei due programmi dell’Unione Europea “Europe’s Beating
Cancer Plan” e “Horizon Europe Mission on Cancer” include un’iniziativa volta ad
approfondire le conoscenze sul cancro (UNderstand CANcer - UNCAN.eu). A
settembre 2022 ha avuto inizio I’ambiziosa azione di coordinamento e supporto
(Coordination and Support Action, CSA) 4.UNCAN.eu, il cui kickoff meeting si ¢

tenuto a Parigi 1’8-9 settembre 2022. Nell’ambito di questa iniziativa, Alleanza Contro
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il Cancro ¢ co-leader del workpackage 2, volto a identificare le sfide piu urgenti nel
campo della ricerca oncologica, ¢ leader del workpackage 5, che si occupera di definire
la governance e garantire la sostenibilita della futura piattaforma UNCAN.

In riferimento a tale progetto, il contributo che 1’Unione Europea prevedibilmente
eroghera in favore di Alleanza ¢ pari ad euro 507.600.

In data 27 ottobre 2022, ACC ha gia ricevuto la prima quota di prefinanziamento di euro
380.700 mentre I’impegno di spesa sostenuto nell’esercizio di riferimento ¢ stato pari
ad euro 6.253. Pertanto, I’importo residuo ammonta ad euro 374.447.

v’ Progetto CraNE — euro 146.777

CraNE ¢ una Joint Action del programma europeo EU4Health in risposta alla quinta
iniziativa faro dello Europe's Beating Cancer Plan, che prevede che la Commissione
Europea istituisca entro il 2025 un Network Europeo che colleghi tutti i Comprehensive
Cancer Centres (CCCs) riconosciuti in ciascuno Stato membro dell'Unione Europea.
CraNE ha il compito di preparare le condizioni di partenza necessarie per istituire tale
Network; in particolare, Alleanza Contro il Cancro ¢ leader del workpackage 5, che
dovra definire il modello di governance del futuro Network.

11 contributo che 1'Unione Europea prevedibilmente eroghera in favore di Alleanza per
la realizzazione di tale progetto, iniziato ad ottobre 2022, ¢ pari ad euro 218.708.
L’Associazione ha gia ricevuto come rata di prefinaziamento euro 153.096 mentre
I’impegno di spesa assunto nell’esercizio in chiusura € stato pari ad euro 6.319; pertanto
I’ammontare residuo ¢ pari ad euro 146.777.

v’ Progetto Can.Heal — euro 71.348
Il progetto Can.Heal risponde alla call del programma europeo EU4Health "Cancer

Diagnostic and Treatment for All". Lo scopo del progetto ¢ quello di consentire agli
Stati Membri di migliorare l'accesso a cittadini, pazienti e survivors a prevenzione,
diagnosi ¢ terapia mediante la medicina personalizzata, espandendo ¢ ottimizzando le

innovazioni gia esistenti in campo oncologico. Il progetto si articola in due rami. Il primo
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ramo, quello clinico, ¢ incentrato sull'applicazione delle tecnologie NGS in ambito
clinico e sull'identificazione di percorsi che allarghino l'applicazione della profilazione
genetica, allo scopo di 1) armonizzare l'interpretazione dei dati e facilitare le decisioni
terapeutiche,2) applicare gli stessi percorsi diagnostici e terapeutici a pazienti con profili
paragonabili in tutta 1'UE, 3) fornire un counselling migliore ai parenti ad alto rischio. Il
secondo ramo, quello di sanita pubblica, si occupera di applicare le nuove conoscenze
sulla stima del rischio oncologico in soggetti sani mediante il punteggio di rischio
poligenico (polygenic risk score) con interventi sulla popolazione e strategie di
counselling genetico remoto ¢ telegenetica. Alleanza Contro il Cancro coordina l'intero
ramo clinico ed ¢ inoltre leader del workpackage 7, dedicato alla prevenzione e diagnosi
precoce, in cui verra esplorata la possibilita di un percorso diagnostico congiunto al
momento della diagnosi di tumore, per 1’identificazione dei geni alterati nel tumore (a
scopi prognostici e di definizione della risposta alla terapia) e dei cancer predisposing
genes nella linea germinale (a scopi di mappatura del rischio genetico di tumore), e
verranno sviluppati test con I'impiego della biopsia liquida. I progetti gia in corso,
GerSom ¢ oncNGS, forniranno gli strumenti di analisi necessari. Il contributo che
I'Unione Europea prevedibilmente eroghera in favore di Alleanza per la realizzazione
del progetto, iniziato a novembre 2022, ¢ pari ad euro 243.746. L’ Associazione ha gia
ricevuto come rata di prefinanziamento euro 73.124 mentre I’impegno di spesa assunto
nell’esercizio in chiusura ¢ stato pari ad euro 1.776; pertanto I’ammontare residuo ¢ pari
ad euro 71.348.

v' Progetto BIMG — euro 636

In riferimento a tale progetto, Alleanza ¢ risultata assegnataria di un contributo pari ad
euro 5.625 che non ¢ ancora stato erogato all’ Associazione. Le anticipazioni effettuate

nell’esercizio sono pari ad euro 636, riflessi al 31 dicembre 2022 nella voce “Crediti per
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trasferimenti da ricevere dallo Stato e da altri Enti Pubblici” dello Stato Patrimoniale
Attivo.
Patrimonio libero
Pari ad euro 2.584.669, ¢ costituito dal risultato gestionale dell’esercizio in corso (euro
164.973), nonché dal risultato di gestione degli esercizi precedenti (euro 2.419.696), che non
sono stati oggetto di destinazione da parte degli organi competenti di ACC.
Trattamento di fine rapporto
Pari ad euro 54.747, tale voce ¢ relativa alle indennita di fine rapporto a favore dei 9 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 2022 ¢ costituito da 9 dipendenti, assunti come impiegati,
di cui 1 part-time.

D) Debiti — Pari ad euro 272.981, il dettaglio di tale voce ¢ riportato nella tabella seguente:

Tabella 12
Descrizi Valori al Variazi Valori al
escrizione 31.12.2021 anazione 31.12.2022

Debiti vs fornitori:
Per fatture ricevute 19.434 (9.347) 10.087
Per fatture da ricevere 44.324 114.526 158.850
Totale debiti vs fornitori 63.758 105.179 168.937
Debiti tributari
Ritenute d'acconto verso lavoratori autonomi 2.130 (618) 1.512
Ritenute d'acconto verso collaboratori e dipendenti 13.239 4.717 17.956
Imposta sostitutiva TFR 0 659 659
Debito per IRAP 8.517 4.533 13.050
Totale debiti tributari 23.886 9.291 33.177
Debiti verso istituti previdenziali
Debiti verso istituti previdenziali e assistenziali 21.852 1.182 23.034
Totale debiti verso istituti previdenziali 21.852 1.182 23.034
Altri debiti:
Debiti verso ente bilaterale 77 18 95
Debiti per contributi vari 716 99 815
Collaboratoti e dipendenti ¢/retribuzioni 39.423 6.158 45.581
Debito verso IOR per finanziamento IMI 2 46.490 0 46.490
Debito verso Istituti per finanziamento CAR T 2.010.000 (1.830.000) 180.000
Debito verso Istituti per finanziamento RCR 2021 1.362.397 (1.362.397) 0
Totale altri debiti: 3.459.103 (3.186.122) 272.981

Totale debiti 3.568.599 (3.070.470) 498.129
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La voce “debiti verso fornitori per fatture ricevute”, pari ad euro 10.087, ¢ costituita dal
compenso per la tenuta della contabilita (euro 6.800) e per 1’ufficio stampa (euro 3.287).
I “debiti verso fornitori per fatture da ricevere” sono cosi costituiti, in comparazione con i

valori del precedente esercizio:

2022 2021 Differenza

Collegio Revisori dei Conti 38.317 25.376 12.941
Fornitori 120.533 18.950 101.583
158.850 44.326 114.524

La voce “debiti tributari”, pari ad euro 33.177, ¢ essenzialmente riconducibile al debito verso
I’Erario per ritenute d’acconto operate sui compensi corrisposti dall’ Associazione nel mese di
dicembre ai dipendenti e collaboratori (euro 17.956), ai lavoratori autonomi (euro 1.512) oltre
che al debito IRAP (euro 13.050) iscritto in bilancio quale differenza tra I’imposta dovuta (euro
36.530) e gli acconti versati nell’esercizio (euro 23.480).

Il decremento della voce “altri debiti”, pari ad euro 3.186.122, ¢ prevalentemente dovuto al
trasferimento delle quote di finanziamento ricevute agli istituti partecipanti al progetto CAR T
(euro 1.830.000) e alla Ricerca Corrente 2021 (euro 1.362.398).

Conti d’ordine

Tale voce risulta cosi composta alla data di chiusura dell’esercizio:

Progetti di ricerca in attesa di approvazione

Pari ad euro 62.726, tale voce ¢ costituita dagli importi rendicontati alla Commissione Europea
da Alleanza - in qualita 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

49.157, (ii)) ’OPBG di Roma per euro 9.188, oltre a quelli sostenuti da ACC per euro 4.381,
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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. Il totale dei fondi ricevuti da
Alleanza sara 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 2.025.026 sono costituiti:

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto ERA-NET on Translational Cancer Research
— TRANSCAN 3, per un ammontare complessivo pari ad euro 172.885, per compensi
spettanti al personale dipendente impiegato su tale progetto, comprensivi degli oneri
contributivi ed assistenziali previsti per legge;

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto ITCC PEDIATRIC PRECLINICAL POC
PLATFORM (ITCC-P4) — call 7 del programma Innovative Medicines Initiative 2 (IMI-2),
per un ammontare complessivo pari ad euro 2.058, quali costi di coordinamento;

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto GerSom per un ammontare complessivo pari
ad euro 1.470.716, per compensi spettanti al personale dipendente utilizzato su tale progetto
(euro 427.336), per 1’acquisto di reagenti e materiale di laboratorio (879.650) e per il
sostenimento dei costi generali ¢ di coordinamento (euro 163.730);

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto Car T per un ammontare complessivo pari
ad euro 48.958, essenzialmente 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 Health Big Data (3 Reti) per un ammontare

complessivo pari ad euro 176.425, essenzialmente per compensi spettanti al personale
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dipendente utilizzato su tale progetto comprensivi degli oneri contributivi ed assistenziali
previsti per legge (euro 93.008) e per il sostenimento dei costi generali ¢ di coordinamento
(euro 83.417);

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto Horizon 2020 Progetto oncNGS per un
ammontare complessivo pari ad euro 6.852, essenzialmente per compensi spettanti al
personale dipendente utilizzato su tale progetto;

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto Ricerca Corrente 2020 per un ammontare
complessivo pari ad euro 645, per oneri diversi;

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto Ricerca Corrente 2021 per un ammontare
complessivo pari ad euro 131.174, essenzialmente per compensi spettanti al personale
dipendente utilizzato su tale progetto (euro 67.648), per I’organizzazione ¢ la realizzazione
del Congresso annuale (euro 47.151) oltre che per la formazione del personale impiegato
sul progetto FORZA (euro 15.000);

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto B/MG per un ammontare complessivo pari
ad euro 636, per oneri diversi,

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto Can.Heal per un ammontare complessivo
pari ad euro 1.776, per compensi spettanti al personale dipendente utilizzato su tale
progetto;

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto UNCAN.eu per un ammontare complessivo
pari ad euro 6.253, quali costi di coordinamento;

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto Crane per un ammontare complessivo pari
ad euro 6.319, per compensi spettanti al personale dipendente utilizzato su tale progetto;

e dalle spese sostenute nell’ambito del progetto JANE per un ammontare complessivo pari ad
euro 329, per oneri diversi.

La voce “ammortamenti” si riferisce alla quota di ammortamento di competenza

dell'esercizio per attrezzature diverse utilizzate nell’ambito del Progetto GerSom (euro
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756.044).

Oneri da attivita accessorie

La voce “Servizi” (euro 30.000) si riferisce interamente alle quote associative versate ad AIRC
(euro 5.000) e a DIGICORE (euro 10.000) per contribuire alla ricerca oncologica oltre al costo
sostenuto da ACC per effetto del trasferimento effettuato in favore dell’ AIMAC (euro 15.000),
come previsto dall” Accordo quadro per I’ Attivita di Collaborazione Scientifica.

La voce “Altri oneri” (euro 167.063) ¢ rappresentata essenzialmente dal costo sostenuto
nell’esercizio per la fornitura da parte dell’INFN della piattaforma informatica di tipo IASS,
utilizzabile da ACC e dai suoi partner (euro 158.600) oltre che dall’acquisto di materiale vario,
finalizzato a consentire 1’operativita dei Working Group (euro 8.463).

Oneri di supporto generale

La voce “servizi” (euro 215.491) si riferisce essenzialmente agli emolumenti verso il collegio
dei revisori (euro 38.318 comprensivi degli oneri fiscali e contributivi), ai costi per servizi
amministrativi ¢ fiscali ordinari (euro 35.000), per servizi telematici (euro 5.166) e per
I’elaborazione delle buste paga (euro 9.275), per spese legali (euro 42.854) oltre che alle spese
per consulenze in comunicazione (euro 46.830) e per consulenze tecniche (36.849).

La voce “personale” (euro 88.267) 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 ¢ 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.

La voce “ammortamenti” (euro 23.397) si riferisce alla quota di ammortamento di
competenza dell'esercizio per software, mobili, macchine d'ufficio ed attrezzature diverse.

La voce “Altri oneri” (euro 59.100) si riferisce essenzialmente alle spese per cancelleria e
stampati (euro 5.874), alle spese di pubblicita e comunicazioni (euro 5.945), ad altre imposte

deducibili (euro 5.790), alle spese bancarie (euro 312) oltre che a rimborsi spese (euro 7.807),

Rendiconto Consuntivo al 31 dicembre 2022 109



manutenzioni diverse (euro 11.835), spese di gestione (euro 15.332) e per rinnovo licenze

software (euro 5.856).

Imposte dell’esercizio — Pari ad euro 36.531, trattasi dell’accantonamento per I’imposta sul

reddito delle attivita produttive (IRAP) iscritto in bilancio al 31 dicembre 2022, calcolato sulla

base del reddito imponibile dell’esercizio. Tale voce ha subito una variazione in aumento di

euro 13.051 rispetto al precedente esercizio.

I proventi per attivita tipiche, pari ad euro 2.781.070 sono relativi:

e per euro 2.058 alla quota di competenza dell’esercizio 2022 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto IMI 2;

e pereuro 2.226.761 alla quota di competenza dell’esercizio 2022 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto GerSom;

e per curo 48.958 alla quota di competenza dell’esercizio 2022 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto Car T;

e per euro 176.425 alla quota di competenza dell’esercizio 2022 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto Health Big Data (3 Reti);

e per euro 6.851 alla quota di competenza dell’esercizio 2022 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto Horizon oncNGS;

e per euro 645 alla quota di competenza dell’esercizio 2022 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto Ricerca Corrente 2020;

e per euro 131.174 alla quota di competenza dell’esercizio 2022 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto Ricerca Corrente 2021;

e per euro 172.885 alla quota di competenza dell’esercizio 2022 del finanziamento ricevuto
per il progetto TRANSCAN 3;

e per euro 1.776 alla quota di competenza dell’esercizio 2022 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto Can.Heal;

e per euro 6.253 alla quota di competenza dell’esercizio 2022 del finanziamento ricevuto
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nell’ambito del progetto UNCAN.eu;
e per euro 6.319 alla quota di competenza dell’esercizio 2022 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto CraNE;
e per euro 329 alla quota di competenza dell’esercizio 2022 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto JANE;
e per euro 636 alla quota di competenza dell’esercizio 2022 del finanziamento ricevuto
nell’ambito del progetto BIMG.
Quote associative annuali degli Associati Fondatori, Ordinari ed Aderenti
Pari ad euro 762.000, la voce comprende le quote associative di competenza dell’esercizio
2022 costituite da:
v’ associati fondatori per euro 150.000;
v’ associati ordinari per euro 600.000;
v’ associati aderenti per euro 12.000.
Tale voce ha subito nell’esercizio un incremento di euro 80.000 per effetto dell’aumento del
numero degli associati ordinari in Alleanza quali (i) Ospedale Sacro Cuore Don Calabria (ii)
Azienda Ospedaliera di Bologna S. Orsola Malpighi (iii) Istituto Fisica Nucleare.
Tra i nuovi Associati Aderenti si segnala 1’ingresso della Fondazione Politecnico di Milano.
Proventi da attivita accessorie
Pari ad euro 552, tale voce si riferisce essenzialmente alla rilevazione di arrotondamenti (euro
155) e di sopravvenienze dovute al normale aggiornamento di stime compiute in precedenti
esercizi (euro 397).
Proventi finanziari e patrimoniali
I proventi finanziari, pari ad euro 22.270, sono rappresentati dagli interessi attivi maturati
nell’esercizio sui conti corrente bancari intestati all’Associazione. Tale voce ha subito un

decremento di euro 7.289 rispetto all’esercizio precedente.
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Altre informazioni

Al 31 dicembre 2022 1’ Associazione si avvale, per I’espletamento delle sue attivita gestionali,
dell’opera rispettivamente di 9 dipendenti, di 6 collaboratori a progetto e di 15 borsisti. 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
Collegio dei Revisori per ’esercizio 2022 ammontano ad euro 30.000, oltre oneri fiscali,
contributivi e rimborsi spese, per un totale di euro 38.318.

Eventi successivi al 31 dicembre 2022

Revisione Statuto

Si informa che, in sede di Assemblea del 2 febbraio 2023, ¢ stato approvato 1’avvio della
revisione dello Statuto dell’Associazione, reso necessario dall’entrata in vigore del decreto
legislativo n. 200 del 23 dicembre 2022 “Riordino della disciplina degli Istituti di ricovero e
cura a carattere scientifico”, che ha modificato il D. 1gs. 16 ottobre 2003 n. 288, con particolare
riferimento alle nuove disposizioni emanate in tema di “Reti degli IRCCS”.

I lavori sono stati affidati al Direttore Generale Dott. Paolo De Paoli che, unitamente ad un
gruppo di lavoro individuato sulla base delle disponibilita avanzate dai singoli associati, sta
curando la stesura della bozza del nuovo Statuto. Le modifiche apportate saranno
successivamente discusse in sede di Assemblea, la quale si esprimera sull’approvazione dello
Statuto definitivo, entro e non oltre la scadenza del 31 agosto 2023.

Rinnovo cariche di governance

In attesa dell’approvazione del nuovo Statuto, per consentire all’Associazione di operare con
pieni poteri, 1’Assemblea del 2 febbraio 2023 ha approvato all’unanimita il rinnovo delle
cariche in scadenza, in particolare la riconferma dei membri del CD di nomina assembleare e

del consiglio dei Revisori.
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In riferimento alla nomina del Presidente, il Consiglio Direttivo del 4 maggio 2023 ha
deliberato in merito alla terna che verra presentata al Ministro della Salute affinché si esprima

ai sensi dell’art. 7.4 dello Statuto in vigore.

I presente rendiconto  rappresenta in modo  veritiero e corretto la
situazione patrimoniale/finanziaria, nonché il risultato di gestione dell’esercizio chiuso al

31 dicembre 2022 che corrisponde alle scritture contabili.

11 Direttore Generale

Dott. Paolo De Paoli
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ASSOCIAZIONE "ALLEANZA CONTRO IL CANCRO"
Variazione dei fondi disponibili al 31 dicembre 2022

Importi espressi in unita di euro

A - Fondo cassa inizio periodo

B - Entrate

contributi di ammissione
quote associative
proventi da raccolta fondi
proventi finanziari

altri proventi

totale entrate

C - Uscite

oneri da attivita istituzionali
oneri di supporto gestionale

totale uscite

D - Risultato della gestione di cassa (B-C)

E - Fondo cassa al 31 dicembre 2022
(A+D)

di cui:

Fondi vincolati

Fondi non vincolati

3112 2022 31122021
17.887.158 13.054.710
0 80.000

762.000 682.000
1.064.871 12.517.163
16.417 21.794

0 5.513
1.843.288 13.306.470
5.230.899 4.821.436
918.429 3.652.586
6.149.328 8.474.022
(4.306.040) 4.832.448
13.581.118 17.887.158
9.118.514 14.359.298
4.462.604 3.527.860
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