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and breast cancer Risk Assessment) Study: determinants of mammographic breast density and
breast cancer tisk in a large cohort of women with repeated breast densiry measurements based on
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Studio FEDRA  (Forence-EPIC  Digital mammographic density and breast cancer Risk
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50139 Firenze, in forza del Decreto del Presidente della Giunea Regionale Toscana n. 177 del 16/12/2016.

Pag.n. 1 Delibera n.‘z;z r.?____V(_lel B 8 éb i 4 20 ?8



Visti:

- i Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modifiche ed integrazioni;
- la Legge Regionale Toscana 24 febbraio 2005, 0. 40 di disciplina del Servizio Sanitario Regionale ¢
successive modifiche ed integrazioni;

- la Legge Regionale Toscana 14 dicembre 2017, n. 74 che stabilisce che, a seguito dell'assorbimento
delle funzioni dell'lstituto toscano tumori (ITT), Ilstuto per lo studio ¢ Ja prevenzione oncologica
assume la denominazione di Istituto per lo studio, la prevenzione e la rete oncologica (ISPRO);

- Delibera GRT n. 490 del 7 maggio 2018 di parere favorevole sullo statuto e regolamento dell’TSPRO;

= la Delibera del Direttore Generale n. 4 del 12.01.2012 con Ia quale & stato approvato il regolamento
dei progetti finalizzati.

premesso che:

- nellambito del “Bando di ricerca Finalizzata” anno 2016 del Ministero della Salute, per Tarea di
ricerca “Theory — enhancing” e per la tipologia progettuale Ricerca Finalizzata RF ¢ stato ammesso a
finanziamento d progetto di ricerca finalizzata RF 2016- 02364745 dal titolo “The FEDRA
(Florence-EPIC Digital mammographic breast density and breast cancer Risk Assessment) Study:
determinants of mammographic breast density and breast cancer risk in 2 large cohort of women
with tepeated breast density measurements based on full-field digital mammograms and repeated
mformation on anthropometty, diet and lifestyle characteristics di cui ¢ Prmncipal Investigator la
Dr.ssa Gilovanna Masala;

- 1l Destinatario Istituzionale e la Regtone Toscana e la struttura del Servizio Sanitario Toscano
presso cui d Pl svolgera le attivita di ricerca ¢ Plstituto per lo studio, la prevenzione e la rete
oncologica (ISPRO);

- per regolamentare lo svolgimento del progetto sopra citato in data 27.07.2018 ¢ stata stipulata
apposita convenzione tra Ministero della Salute, Regione Toscana e, per conoscenza, il Principal
Investigator Dr.ssa Giovanna Masala;

Dato atto che lo schema di convenzione tra la Regione Toscana e Plsttuto per lo studio, la prevenzione e
la rete oncologica i qualita di Ente attuatore del progetto, allegata alla presente sotto lettera “A” quale
parte integrale ¢ sostanziale, regola 1 rapport tra i due Ent ai fini della conduzione del progetto “The
FEDRA (Flotence-EPIC Digital mammographic breast density and breast cancer Risk Assessment) Study:
determinants of mammographic breast density and breast cancer risk in a large cohort of women with
repeated breast density measurements based on full-field digital mammo”grams and repeated information
on anthropometry, diet and Lfestyle characteristics;

Preso atto che, cosi come risulta dal piano esecutivo approvato dal Ministero della Salute:

- il Responsabile delPintero progetto ¢ della U.O. 1 ¢ la Dr.ssa Glovanna Masala, Dirigente Medico
presso la 5.C. Epidemiologia det Fattori di Rischio e degh Selli di Vita di ISPRO;

- il Responsabile della U.O. 2 ¢ la Drssa Daniela Ambrogetti, Dirigente Medico presso S.S.
Senologia di Screening di ISPRO;

- 1l progetto, di durata triennale, decorre dal 12.10.2018 cosi come risulta dalla nota prot. 2407 del
10.10.18 (agli atd) del PI Drssa Giovanna Masala inviata al Destinatario Istituzionale Regione
Toscana;
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S| finanziamento mirsteriale pari ad Huro 438.777,78
(quatttocentotrentottomilasettecentosettantasette/78)  fuoti del campo di applicazione TVA, sard
erogato a ISPRO dalla Regione Toscana secondo le modalita indicate all’art. 4 della convenzione;

Vista la relazione progettuale nella quale vengono descritte le attivita della UO1 di cui & Responsabile fa
Dr.ssa Giovanna Masala (Principal Investigator del progetto) nonché le attivitd della UO 2 Responsabile
Dr.ssa Daniela Ambrogetti (allegata alla presente sotto la lettera “B” quale parte integrante e sostanziale)
approvata dal Referente Scientifico di ISPRO ¢ i relativi piani economici finanziari (allegati alla presente
tispettivamente sotto lettera “C* e “DD” quali part integranti ¢ sostanziali);

Preso atto che, cosi come risulta dalla relazione progettuale sopra citata, & stato richiesto il parere del
Comitato Etico di Area Vasta Centro che nella seduta del 27/03/2018 si & espresso positivamente con
parere n. 12722_oss del 04/04/2018 (agli att);

Ritenuto pertanto opportuno approvate lo schema di convenzione col Destinatario Istituzionale Regione
Toscana, recependo i finanziamento patt 7 Euro 438.777,78
(quattrocentotrentottomilasettecentoscttantasette /78)  fuori del campo di applicazione dellIVA, le
relazioni progettuali ¢ 1 piani economici finanziari,

Ritenuto di dichiarare il presente atto immediatamente eseguibile per consentire in tempi brevi 'avvio
delle attivita progettuali oggetto degli atti convenzionaly;

Rilevata la legittimita ¢ la congruenza dellatto con le finalisa istituzionali di questo Hnte, stante l’isr_ruttoxiz‘L
effettuata;

Con la sottoscrizione del Ditettore Amministrativo e del Direttore Sanitario, ciascuno per quanto di
competenza (at sensi del D. Lgs. 502/92 ¢ ss.mm. e 11.); ‘\L

DELIBERA

Per quanto esposto in narrativa, formante parte integrante ¢ sostanziale del presente ateo:

1. di approvare il progetto “The FEDRA  Florerce-EPIC Digital mammographic breast density and breast caneer
Risk Assessment) Study: determinants of manmagraphic breast density and breast cancer risk in a large cobort of
women with repeated breast denstly measnrements based on full-field digital mammrograms and repeated information on
anthroponelry, dief and lifestyle charateristics” cosi come previsto nella convenzione, documento allegato al
presente atto sotto lettera “A” quale parte Integrante e sostanziale, tra il Destinario Istitutzionale
Regione Toscana, autorizzandone al contempo la stipula e il recepimento del finanziamento;

o

di prendere atto ¢ approvare la relazione progetruale e i pilani cconomici finanziari, tedatd dal
responsabile della UO1 Drssa Giovanna Masala e dal tesponsabile della UOQ 2 Dr.ssa Daniela
Ambrogettt, documenti allegati rispettivamente sotto le lettete “B” “C”, ¢ “ID” quali parti inteerant ¢
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sostanziali;

3. di prendere atto che, cosi come risulta dalla relazione progettuale del Principal Investigator Dr.ssa
Masala, che ¢ stato richiesto parere al Comitato Etico di Area Vasta Centro che si é ESPIesso
positivamente nella seduta del 27/03/2018 riasciando parere col n. registro 12722 _oss del
04/04/2018 (agh atti);

4. di prendere atto che ISPRO, per Peffettuazione delle arttivita connesse al progetto, ricevera dal
Destinatario  Istitutzionale  Regione Toscana la  somma complessiva di  Euro 438.777,78
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{quattrocentotrentottomilasettecentosettantasette/78) fuori dal campo di applicazione IVA, a valere
dei ricavi registrati nel bilancio d’esercizio dellTstituto per il periodo di competenza realativo, per Ia
UOT € 361.000,00 aut n.114/2018, cdec 771 Conto economico n. 3A01020305 “contribut in conto
escrcizio per ricerca finalizzata”, per Ia UO2 € 77.777,78 aut. n. 115/2018, cde 772 Conto econontico

n. 3A01020305 “contributi in conto esercizio per ricerca finalizzata”™;

5. Di dichiarare il presente atto, ai sensi defPart. 42 comma 4 della legge RT 40/2005, immediatamente

eseguibile per consentite Pavvio delle attivita progettuali;

6. di trasmettere il presente atto all'albo di pubblicita degli atti di questo Istituto e al Collegio Sindacale.
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Elenco degli aHegati

Allegato A Schema di convenzione tra la Regione Toscana e ISPRO
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STRUTTURE AZIENDALI DA PARTECIPARE:

8.C Epidemiologia dei Fattori di Rischio e degli Stili di Vita ISPRO;

S8.8. Senologia di Screening

S.C. Attivita Tecnico Amministrative 1SPRO;

5.8, Bilancio, Contabilita ¢ Investimenti ISPRO;

Settore Atttvitdh Amministrativa di Supporto Area Ricerca ISPRO;
Dipartimento Amministrazione e Finanza Azienda USL Toscana Centro.
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CONVENZIONE

tra la Regione Toscana e Flstituto per lo Studio, la Prevenzione e la Rete Oncologica per la
realizzazione del progetto di ricerca RF-2016-02364745 “The FEDRA (Flotence-EPIC Digital
mammogrtaphic density and breast cancer Risk Assessment) Study: Determinants of
mammographic breast density and breast cancer risk in a large cohort of women with repeated
breast density measurements based on full-field digital mammograms and repeated
information on anthropometry, diet and lifestyle characteristics” ~ Principal Investigator
Dott.ssa Giovanna Masala, finanziato dal Ministero della Salute nell’ambito del “Bando
Ricerca Finalizzata Anno 2016 ~ Fondi esercizio finanziario 2014-2015” ~ Tipologia progettuale
“Progetti ordinari di Ricerca Finalizzata” - Area theory-enhancing

TRA

la Regione Toscana, con sede legale in Firenze — Piazza del Duomo n. 10, codice fiscale e partita IVA
01386030488, rappresentata dal dirigente regionale Avv. Kada Belvedere, nata a Pizzo (VV) ii
(6/04/1970, domiciliata ai fini della presente convenzione presso la sede dell’ente di Firenze - Via
Taddeo Alderotti 26/N, nominata con decreto del Direttore n. 5228 del 13/04/2018 responsabile del
Settore “Consulenza giuridica ¢ suppotto amministrativo alla ricerca ed agh organismi di governo
clinico”, ed autorizzata, ai sensi della LR, 1/2009, a sottoscrivere in nome e per conto della Regione
Toscana il presente atto, approvato in schema con decreto dirigenziale n. 15271 del 26/09/2018,

E

I'Tstituto per lo Studio, la Prevenzione e la Rete Oncologica (in seguito denominato ISPRO), con
sede legale in Firenze - Via Cosimo Il Vecchio 2, codice fiscale 94158910482, pattita IVA
05672050488, rappresentato dal Direttore Generale Prof. Gianni Amunni, nato a San Giovanni
Valdarno (AR) il 06/08/1954,

PREMISSO CHE

- gliaree 12 e 12 bis del D. Lgs. 502/1992, come modificato e integrato dal D. Lgs. 299/1999,
prevedono il finanziamento a carico del Ministero della Salute di progetti di ricerca finalizzata
presentati dai Destinatarl Istituzionali, individuati dalla normativa stessa;

- in data 20/06/2016 1] Ministero della Salute ha pubblicate il “Bando Ricerca Finalizzata Anno
2016 — Fondi csercizio finanziario 2014-20157, articolato in due principali arce di ricerca,
theory-enhancing ¢ change-promoting, ed in cinque tpologie progetiuali: progetri ordinari di
Ricerca Finalizzata (RF); progetti in collaborazione con ricercatori di nazionalitd italiana
residenti ed operanti all'estero (Progetti Estero — PE); progetti con cofinanziamento privato
garantito da aziende con attivitd in Italia (Progetti Cofinanziato - PC); progetti ordinari
presentati da Giovani Ricercatori, ossia di ¢ta inferiose ai 40 anni alla daa di scadenza del bando
(GR); Programmi di Rete (NET);

- con nota del 02/02/2018 il Ministero della Salute ha comunicato al Destinatario Istituzionale
Regione Toscana i progetd, tra quelli da essa presentati, ammessi a finanziamento;,

= tral finanziati avend la Regione Toscana come Destinatario [stituzionale vi ¢ il progetto della
tipologia “Progetd ordinari di Ricerca Finalizzata”, afferente all'area theory-enhancing, dal titolo
“lhe FEDRA  (Florence-EPIC Digital mammographic density and breast cancer Risk
Assessment) Study: Determinants of mammographic breast density and breast cancer sisk in a
large cobort of women with repeated breast density measurements based on full-field digital
mammograms and repeated information on anthropometry, diet and lifestyle characteristics”, di



cul ¢ Principal Investigator la Dott.ssa Glovanna Masala;

- in data 27/07/2018 ¢ stata stipulata apposita convenzione n. 2/RF-2016-02364745 ta il
Ministere della Salute, la Regione Toscana e, per conoscenza, la Dott.ssa Giovanaa Masala per
regolamentare lo svolgimento del progetto in questione;

= la struttura del Servizio Sanitario Toscano presso cul si svolgeranno le attivita di ricerca @
Plstituto per lo Studio, la Prevenzione e fa Rete Oncalogica (ISPRO);

ST STIPULA E CONVIENE QUANTO SEGUL

Art. 1

La presente convenzione regola i rappora tra Ia Regione Toscana e I'lstituto per lo Studio, la
Prevenzione e la Rete Oncologica (ISPRO), struttura del Servizio Sanitario Toscano presso cul si
svolgeranno le attivitd di ricerca, ai fini della buona conduzione del progetto “The FEDRA (Florence-
EPIC Digital mamemographic density and breast cancer Risk Assessment) Study: Determinants of
mammaographic breast density and breast cancer risk in a large cohort of women with repeated breast
density measurements based on full-field digital mammograms and repeated informaton on
anthropometry, diet and lifestyle characteristics”, di cui la Dott.ssa Giovanna Masala & Principal
Investigator e la Regione Toscana Desdnatario Istiruzionale,

Il Principal Investigator svolgera esclusivamente presso I'ISPRO il progetto come da piano esecutivo
approvato dal Ministero della Salute ed in ottemperanza a quanto previsto dal bando in premessa.
Detto piano esecutivo - unitamente alla convenzione stipulata tra il Ministero, la Regione ¢, per
conoscenza, i Principal Investigator del progetto - costituisce patte integrante della presente
convenzione (allegato A).

Il monitoraggio e la verifica del raggiungimento deghi obiettivi del progetto di ricerca in oggetto &
affidato al Ministero della Salute.

Are. 2

H progetto di ricerca ha la durata di tre anni; Iz data di inizio ¢ individuata secondo le modalitd di cui
allart. 3 della convenzione stpulata con il Ministero della Salute.

E' finanziato dal Ministero della Salute per un importo massimo di euro 438.777,78 , fuori del campo di
applicazione IVA, quale detraghiato neil’allegato A (tabelle “Budget sintetico — Finanziamento a carico
del MOH”, “Budget analitico totale” ¢ “Finanziamento MOH — Utilizzo” }.

Il progetto si articola nelle seguentd Unita Operative:

1) ISPRO — SC Epidemiologia dei Fattoti di Rischio e degli Stili di Vita,

2} ISPRO — S8 Senologia di Screening.

Ciascuna Unita Operativa gestisce la quota di finanziamento ad essa assegnata. Non & pertnesso alle
Unita il trasferimento, parziale o totale, ad altii soggestd dei fondi ad esse assegnati.

I\.l‘[. 3

ISPRO si impegna a consentire al Principal Investigator di svolgere le attivita di ricerca previste, per
Pintero periodo di attuazione del progetto, assicurando il necessatio supporto tecnico e logistico.
[SPRO provvede inoltre alla regolamentazione dei rapporti con le Unitd Operative partecipant al
progetto, nonché alla gestione amministrativo-contahile del finanziamento secondo la propria
normativa, supportando il ricercatore nella predisposizione dei readiconti contabili.



Art. 4

I finanziamento ministeriale sara erogato dalia Regione Toscana ad ISPRO con le seguenti modaliti:

- prima rata (euro 171.781,50) a seguito dell’avvio delle attivith di ricerca e comunque ad avvenuta
sottoscrizione della presente convenzione;

- seconda rata {euro 175.511,11) a seguito di valutazione positva da parte del Ministero della
Salute della relazione intermedia di cui al successivo art. 5;

- saldo (aei limitl dei cost riconosciuti ammissibili, fino ad un massimo di euro 91.485,17) a
seguito di valutazione positiva da parte del Ministero della Salute dellz relazione finale di cuj al
successivo art. 7.

Art. 5

Entro il termine inderogabile di trenta giomi dalla scadenza intermedia di attivita (diciottesimo mese),
ISPRO dovri trasmeteere alla Regione Toscana una relazione sullo stato dattuazione della ricerca,
sottoscritta digitalmente dal Principal Investigator.

La predetta relazione, oltre a contenere la descrizione delle attivitd svolte daile singole Unita Operative,
deve essere accompagnata da un documento di sintesi che illusti, neila globalith, lo stato di
avanzamento dei lavori.

La Regione Toscana, effettuate le necessarie verifiche, curerd il successivo invio deila relazione
intermedia al Ministero della Salute attraverso fa plattaforma del Workflow della Ricerca,

In caso diritardo nella presentazione della relazione o di valutazione negativa della stessa, il Ministero
ha facolta di adottare specifici provvedimenti, detraglati nell’art. 5 della convenzione con esso stipulata,
cui si rimanda (allegato A).

Entro lo stesso termine di cul sopra, ai fini del monitoraggio del progetto, la Regione Toscana richiede
ad ISPRO la trasmissione di una scheda (il cui modello verra fornito dalla Regione stessa)
sull’andamento delle attiviti progettuali e delle relative spese.

Art. 6

E’ prevista la possibilita di apportare per una sola volta modifiche al piano esecutivo.

Entro e non oltre i 19° mese dall’avvio del progetto, ISPRO potri trasmettere alla Regione una nota
firmata digitalmente dal Principal Investigator, in cui la proposta emendativa sia adeguatamente
moftivata ¢ documenti che quanto domandato risulta indispensabile per assicurare il raggiungimento
degli obiettivi a suo tempo prefissati.

La Regione provvederd al successivo invio per approvazione al Ministero. Solo dopo Papprovazione
ministeriale, i Principal Investigator potra procedere alle modifiche del plano esecutivo, che, in ogni
caso, non devono comportatre un aumento del finanziamento a carico del Ministero.

E’ prevista la possibilita di apportare per una sola volta modifiche al piano finanziatio, sia che esse
riguardino una sola unitd operativa, sia che riguardino pit unita operative.

Entro e non oltre il 19° mese dal’avvio del progetto, ISPRO potra trasmettere alla Regione una nota
firmata digitalmente dal Principal Investigator, in cui la proposta emendativa sia adeguaramente
motivata ¢ document che quanto domandato cisulta indispensabile per assicurare il raggiungimento
degli obiettivi 2 suo tempo prefissati.

La Regione provvederi al successivo invio per approvazione al Ministero. 1) Prncipal Investigator potra
procedere alle modifiche del piano finanziario solo dopo Iapprovazione ministeriale.

[



Qualora emerga che sono state apportate modifiche al piano esecutivo o al piano finanziatio senza la
presciitta autorizzazione, il Ministero ha facold di attivare le procedute per la sospensione del
finanziamento ed il recupero della somme erogate, comprensive degli interessi legali maturati,

Art. 7

Entro it termine inderogabile di trenta giorni dalla data di scadenza della ricerca, naturale o prorogata
(vedi successivo art. 8), ISPRO dovra trasmettere alla Regione Toscana la seguente documentazione,
redatea dal Principal Investigator e recante la firma digitale dello stesso:

a} la relazione finale della ricerca che documenti, per ciascuna unita operativa, la coerenza delle atdivita
svolte con il programma esecutivo approvato ¢ gli obiettivi raggiunt;

b) copia dei lavori pubblicati a seguito dello svolgimento della ricerca;

¢) Ia rendicontazione, complessiva e per Unita Operativa, delle spese sostenute con i fondi ministeriali,
La relativa documentazione di supporto dovra essere trattenuta agli atti di ISPRO e resa disponibile per
gli opportuni controlli.

La Regione Toscana, effettuate le necessatic verifiche, curerd il successivo invio della documentazione
al Ministero defla Salute attraverso la piatiaforma del Workflow della Ricerca.

In caso di rtardo nella presentazione della suddetta documentazione o di valutazione negativa della
stessa, il Ministero ha facolta di adottare specifici provvedimenti, dettagliati nelPart. 7 della convenzione
con esso stipulata, cui si rimanda (allegato A).

Art. 8

Il termine della ricerca potra essere prorogato dal Ministero della Salute per un periodo massimo di
dodici mesi dalla data di scadenza iniziale, a seguito di formale, motivata e documentata richiesta
firmarta digitalmente dal Principal Investigator del progeto ed inviata da ISPRO alla Regione Toscana
non prima di 12 mesi dalla data di inizio del progetto ¢ non oltre i quattro mesit precedent la data
prevista per Ja conclusione delle attiviea.

La Regione Toscana provvedera al successivo invio per approvazione al Ministero della Saluge.

‘\[t 9
1 Ministero della Salute e la Regione Toscana hanno facolta di chiedere chiarimenti ¢ disporre verifiche
duraate lo svolgimento della ricerca.

Art. 10
La sospensione o la revoca del finanziamento ministeriale non comportano obbligo da parte della
Regione Toscana alla corresponsione degli importi previst.

Arr 11
la proprieta degli studi, dei prodotd e delle metodologie sviluppati nell'ambito del progetto €
regolamentata dalla normativa vigente in materia, salvo particolari accordi stipulati tra le pard firmatarie

del presente atto, ferma restando la possibilita dei soggetti istituzionali del Servizio Sanitario Nazionale
di fruirne dietro richiesta. Nel caso il contraente intenda trasferire ad altri soggetti qualsiasi dirito,



anche pasziale, relativo alla ricerca in questione, ai risuleati della stessa o ad eventuali breverd derivati,
deve farne esplicita richiesta alla Regione Toscana, che provvederi al successivo ineltro presso il
Ministero della Salute,

Per ogni questione inerente la valorizzazione dei risultati della ricerca, con riferimento, in particolare, a
pubblicazioni e proprieta intellettuale, il Principal Investigator potrd avvalersi dell’UVaR - Ufficio
Valorizzazione Ricerca biomedica ¢ farmaceutica (email: uvar@regione.toscana.it),

Qualsiasi documento prodotto, ivi comprese le pubblicazioni scientifiche, inerenti al progetto di ricerca
in questione — per i quali deve essere assicurato Paccesso non oneroso al Ministero — deve contencte
Findicazione del finanziamento del Ministero della Salute.

Ii Ministero non riconosce Peleggibilica dei costi delle pubblicazioni sui propri fondi qualora in dette
pubblicaziont non si faccia espressa menzione del finanziamento ministeriale e regionale.

ln caso di mancato invio, unitamente alla relazione finale, dei lavori pubblicati di cui alla lettera b) del
precedente art. 7, oppure di omessa meazione del finanziamento ministeriale, il Ministero ha facolta di
adotrare specifici provvedimenti, dettagliati nell’art. 11 della convenzione stipulata con il Ministero, cui
si rimanda (allegato A).

Il Ministero della Salute potra dare direttamente diffusione pubblica, anche atraverso il proprc sito
web, dell'estratto della proposta progettuale ¢ dei risultati della ricerca, sia in forma completa che
sinterica, ¢ delle pubblicazioni scientifiche da essa derivate. A tal propesito, ciascuna delle parti
firmatarie conviene che Pobbligo di tiservatezza nel trattamento dei risultati acquisiti nellambito del
progetto ¢ fondamentale nell'espletamento dell’attivita relativa all'utilizzo ed allo sfruttamento degli
stessl, ivi compreso Ueventuale deposito di titoli di proprieta intellettuale ad essi correlati.

Arg 12

E’ fatto divieto di utlizzare i fondi del Ministero della Salute per it pagamento di quote paste stipendiali
a favore del personale dipendente.

Possono essere posti a carico dei fondi ministeriali i contrarti attivad per lo svolgimento del progetto,
entro 1 limitl imposti dal bando (contributo “full tme equivalent” di euro 38.000,00 alPanno, entro il
50% del finanziamento complessivo del progetto) ¢ conformemente alla normativa vigente in matéria,

E> fatto divieto di utilizzare i fondi del Ministero della Salute per Pacquisto di apparecchiature ¢
materiale inventariabile.

Possono essere posti a carico dei fondi ministerdali 1 beni e gli strumenti necessari per esecuzione del
progetto qualora acquisiti 2 mezzo leasing, noleggio ovvero in comodato d'uso, per un periodo pari alla
durata del progetto.

Are. 13
Le parti si impegnano all’osservanza della normativa vigente sul Codice Unico di Progetto nonché, per
quanto di rispettiva competenza, delle disposizioni inerent alla tracciabilih dei flussi finanziari
contenute nellart. 3 della Legge 13 agosto 2010 n. 136 ¢ ss.mm. ¢ i., laddove applicabili.

Are 14

Per quanto qui non espressamente trattato si rimanda alla convenzione stipulata con it Ministero delia
Salute, parte integrante del presente atto (allegato A).

Ut



Are. 13

Per qualsiasi controversia insorgesse dal presente atto ¢ competente il Foro di Firenze.

Art. 16

La presente convenzione - sottoscritta ai sensi dell'art. 15 della L. n. 241/1990 e ss.mmii. - ha
decorrenza dalla data di apposizione dell’ultima firma e durata sino alla conclusione, naturale o
prorogata, della ricerca.

[ soggetta a registrazione solo in caso d'uso, ai sensi del D.P.R. n. 131/1986. L'eventuale registrazione
¢ le relative spese sono a carico della Parte richiedente.

Letto, confermato e sotfoscritte con firma digitale af senst dellart. 24 del 1. Lgs. 7 marzo 2003, . 82.

Per 1a Reglone Toscana Per I'Istituto per lo Studio, la Prevenzione ¢ la Rete Oncologica
Avv. Kana Belvedere Prof. Gianni Amunni

Per presa vistone
11 Principal Investigator del progetto
Dottssa Glovanna Masala
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Firenze, ,? u[ / /{a/ Ao K Al Direttore Generale ISPO

Prot. n. '{a by J’C Al Direttore Sanitario 1SPO

Oggeito: Relazione progetto “The FEDRA (Florence-EPIC Digital mammographic density and breast
cancer Risk Assessment) Study: Determinants of mammographic breast density and breast cancer risk
mn a large cohort of women with repeated breast density measurements based on full-field digital
mammograms and repeated information on anthropometry, diet and lifestyle characteristics”.
(RF-2016-02364745-Bando Ministero salute 2016 ) Responsabile Scientifico dr.ssa Giovanna Masala

Durata: dal 12 ottobre 2018 all’ 11 ottobre 2021
Ente finanziatore Regione Toscana

Aut 114/2018 CDC 771
Aut 115/2018 CDC 772

I progetto in oggetto, di durata triennale, si ptopone di studiare con un disegno di HpO prospettco
allinterno della coorte EPIC (10.083 donne di eta 35-64 anni arruolate nel periodo 1993-98):

a) Passociazione tra misure ripetute di storia riproduttiva, antropometria, fattort alimentari e di stle di
vita, in particolare relativi all’attivita fisica, ¢ misure quantitative di densith mammogtafica, un indicatore
di rischio di tumore mammario. Le informazioni su antropometria, stile di vita e alimentazione che
sono state raccolte all'atrruolamento e aggiomate dopo un periodo medio di 9 anni vertanno
nuovamerlte aggiornate tramite questionari durante i progetto Verranno inoltre ottenute, tramite Puso
di software automatico, misure quantitative volumetriche di densita mammografica ripetute ottenute da
mammografie digitali realizzate nellambito del programma di screening mammografico locale.

b) I'associazione tra misure quantitative ripetute di densita mammografica volumetrica e rischio di
tumore mammario, aggiustando per fattor di rischio noti per gquesto tumore. Periodicamente verranno
infatti identificati, tramite procedure standardizzate le nuove diagnosi di tumore nella coorte e
ricostruita per essi la storia di mammogtafie digitali come al punto precedente.

Lo studio ¢ di tipo osservazionale e ha gia avuto I’approvazf.one del Comitato Ftico Locale - Area Vasta
Centro in data 4 aptile 2018

I progetto prevede due Unita :

-LUnita 1 di cul & responsabile la dr.ssa Giovanna Masala | dinigente medico della SC Epidemiologia
det Fattort di Rischio e degli Stili di Vita, alla quale ¢ aftfidato il coordinamento del progetto, la raccolta
degli aggiornament det dati sulla stosia riproduttiva, antropometria, fattort alimentari ¢ di stile di vita, il
completamento del follow-up per Fidentificazione dei casi di nuova diagnosi di tumore mammario, la
implementazione ¢ tenuta dei database dello studio, Panalisi dei dati ¢ la produzione e diffusione dei
risultati

-L’Unita 2 di cul € responsabile la dr.ssa Danicla Ambrogetti, Direttore defla  SS Senologia  di
Screening, alla quale ¢ affidara la definizione e valutazione della densita mammografica derivanti
dalPapplicazione di un programma automatico di lettura delle mammografie digitali, I’ implementazione
detParchivio delle misure di densith mammografica, la valutazione dei risultari specifict

Insieme in Toscana per capire, evitare e curare iIE%atQ ro

Sede legale: ervizio Sanitario della Toscana
ISPRO Via Cosimao Il Vecchia 2 » 50139 : ) ) i (LR Toscana n. 74 del 14.12.2017)
Firenze www.ispo toscana.it ° CODICE FISCALE 94158910482

Tel. 055 3269771 P. IVA 05872050488
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Il finanziamento per il progeteo € pari a € 438.777,78 di cui € 361.000,00 per la Unita 1 ¢ € 77.777,78
per la Uniea 2

Le voci di spesa del piano economico sono le seguenti:

Unia 1

Personale: € 180.000,00
borse di studio per i supporto allo svolgimento dello studio e all’analisi dei dati, ia raccolta delle
informazioni tramite questionario e Ia identificazione dei nuovi casi di tumore mammatio.

Materiali di consumo; € 99.000,00

Materiale a stampa per aggiornamento informazioni e follow-up attivo incluso questionari EPIC
alimentari e stile vita, questionario stile vita e schede follow-up. Spese postali ¢ telefoniche. Materiali di
COTSUMmo

Servizi € 36.000,00
Sviluppo e mantenimento /manutenzione delle versioni online dei questionari ¢ del database delio
studio.

Costi di pubblicazione: € 6.500,00 per costi pubblicazione articoli

Convegni: € 2.000,00

Quota di iscrizione Convegni /Meeting nazionali e internazionali

Rimborsi: € 3.000,00
Costi di viaggio per partecipazione Convegni/Meeting nazionali e internazionali

Coordinamento { Trasferimento risultati): € 2.000,00
organizzazione eventi per diffusione ricerca

Spese generali (overheads): € 32,500,00

I Personale dipendente di ISPRO impegnato nelle attivith progettuali della Unita 1 ¢ i seguente:

Sede legale:

Dr.ssa Giovanna Masala — Dirigente Medico, impegno stimato 7 mesi equivalente;

Dr Domenico Palli Dirigente Medico, Direttore SC | impegno stimato 3 mesi cquivalente;

Dr Saverno Cami, Dirigente Medico, impegno stimato 4 mest equivalente;

Dott.ssa Melania Assedi — Collaboratore Amministrativo Professionale Statistico, Impegno stimato
6 mesi equivalente;

Sig.ra llaria Ermini. Collaboratore. Prof. Sanitario Dictista, impegno stimato 4 mest equivalente;
Sig.ra Camilla Soldo  Collaboratore. Prof, Sanitario Assistente Sanitario Impegno stimato cirea 5
mest equivalente.

Insieme in Toscana per capire, evitare e curare iIE%aten 10 io Sanitario della Toscana

ISPRO Via Cosimo |l Vecchio 2 « 50139 ! (LR Toscana n. 74 del 14.12.2017)

Firenze

- www.ispo.toscana.it ' CODICE FISCALE 94158910482

Tel. 055 3269771 P. IVA 05872050488
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Unita 2

Petsonale:€ 32.000,00
Una borsa i studio per il supporto alla identificazione e recupero esami mammografici, definizione
densita mammografica, supporto analisi dati ¢ produzione report.

Servizi I'T e database: € 30.000,00 .
per acquisizione lcenza programuma lettura v olumemm dcnbm mammografica.

Materiali di consumo: € 5.000.00
Materiale a stampa e materiali di consumo

Costi di pubblicazione: € 2.000,00
costi pubblicazione articol

Rimborsz: € 1.0060,00 .
Costi di viaggio per partecipazione Convegni /Meeting nazionili e 111tcm'1710n1h

Spese generali (overheads): € 7.777,78
I Personale dipendente di ISPO impegnato nelle attivita progettuali della Unita 2 ¢ 1l seguente:

Dr.ssa Daniela Ambrogetti — Dirigente Medico, Direttore SS impegno stimato 3 mest equivalente
Sig. Vincenzo Mazzalupo, Tecnico sanitario di Radiologia Medica impegno stimato 3 mesi equivalente

Cordiali saluty,

H Responsabile del Progetto e dell’Unita 1
Dr‘bsw”aiov ranna Masala -
g R A — (

N

/

1 RCprHS’EbﬂC dell’Unita 2
Dr.ssa D‘amgla A{mbmgcm

ﬂ“‘l

E s
L e Sy,
e
e e !
insieme in Toscan r capire, evitare e curare il can
Sede legale: sie i ape P nte gemzm Sanitario della Toscana
ISPRO \ﬁa Cosimo I} Vecchio 2 = 50138 ' ; ] ) g (LR Toscanan. 74 del 14.12.2017)
Firenze www.ispo toscana.it " CODICE FISCALE 94158910482

Tel. 055 3269771 P. IVA 05872050488
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PIANO ECONOMICO-FINANZIARIO
PROGETTI FINALIZZATI

S.C. proponenie: Lipidenriotogia dei Faooe di Rischio e degli $ili di Viea

Responsabile del progeuo: Pe.sm Chovanra Masah
Contrdinamento ¢ Unita | The FEDRA {Florence- EPI Digital mammographic breast densty and breast cancer Risk Assessnent) Stdy:
deresmmants of mammeopraphic breast density and breast cancer risk in 2 Jatge coliont of wamen witls repeated breast lemsity measarements
based on full-Nickd digital mammograwns and repeated informaton on asthropametry, dic and lifestyle characieriss

Tholo def progeno:

tmporte finznziagrento: 30 TN 00
Boe finanziasore; epioae Foscana
Bratx inizio progetto: <ab 12.20.2018
Data conclusione progutta: 202
Delibera n.:

CDC: 71

Codice aut.: PRE/208

1?zala core 171.781,50 - ad avdo progeio
YE° rata euro 175.51411 - al 18 mese

Modalita di pagamento: saldo a conciusione del progeto

UTILIZZ0 DEL FINANZIAMENTO

2018-2049 2019-2020 BOR0-F031 Totale TOCY DI RFER A COMERIS GRS TE ENTF FROE N BRE

Heri economali ¢ Servizi
- cangelfens ed b beas coononl AL S04 3A00,00 5.500,00 | Materiali di consumo
2 dequusto fibo g reviste fanche s susooio infomatics: oviske on lined

- Ak [starips poster,

|- Acrcnsto prresbanon) Luniay .
CHAE THOTE SANETIL 1200 17 (R, T 06 © 36.000,0D35ubeontraisi =
Y LG 5,001 4,006,110 500,00 Pubblicazioni

AT CONVEIY ¢ SONSECRS

L6 2R, Ui} 1350000 20405 50 40.500,08[Materiali di cansumo
1 000 | R 2 AL 4.000.9% FMatetiali 4 consumo

- Abro fepecificare)

Beni di consumo
SMps Guestiinan ¢ materde di accampagnanieato 3 guesboman 3Z.0e0.40 EAGIIRGE 40.006,00 Material di consuma

Bead stamentali ed immateriali:
- WP Sdihta e

- anrezzature sbormunche ¢ zitro non sanino

- software, opere di meeano. brevest

Personale Personzle 3 contsatla
- collabocurion: estenie GIR0.00 B1.000,0¢): (LRGN IRG.000,00

‘Trasky i, Fi i i ad alui enti .
Spese ¢ viaggio ¢
Rimborsi sprse 2.000.00 3608.00, 5.000.00 Hserizione Convep
cosi ¢ coardinamenta,
Altta ~ Incoutrn cvenia formativo per diffusinne/condivisione dat 208000 2.000,00 |exera averheads
tot uli escluso vrerheads 124.000,00 95.500,60 H09.000,00 324.500,00
Spese diverse di gestione {overheads) 32.500,0038pese genecali
TOTALE (A) 361.060.06

COSTI ALTRE RISORSE UTILIZZATE

Personale 195 454,490,

Beni di consuma

Beni sgroneniali o imsmateriali

Altro £

TOTALE (B} 0,08 0,060 19541440

COSTO COMPLESSIVQ PER ISPO DEL PROGETTQ (A+B)

%o copertura costi complessivi con finanzismento esterno 4/ (A+RF T IV W HDIV A 64,88
data Fina del Respansabile del progetto
Firma det Brrettore S0 ~
Approvazione det Referen e Scimmgifico /’%’5—&?’7 5 1OPR.
L =1 [ 4
opg"cna: e .
3 hat 2] Liskr i 'Y
Epjg B2 st
- 1 TR Ui
N e )
: D8l iy Fttors
'Daﬂ‘ o LF



ISTTUTO PER LO STUDIO

E LA PREVENZIONE ONCOLOGICA

T

57 5 WlFe

PIANO ECONOMICO-FINANZIARIO

PROGETTI FINALIZZATI

S.C. proponenze:
Responsabile del progeto:

Titolo del progeua:

imperno finanziamenio:
Ente finanzistose:

Data inizio progettar

Data conclusions progetior
Delibera n.:

Cne:

Codice aut.:

Modalitd di pagamento:

Senotoma di Sereening

Drssallarcdy Ambropeii

Unita 2 def Progetro The FEDRA Flownce: BPIC Dygnal mammogaph breast density and brcast cancer Rizk Assessmens

Study:

density measurenments
charactershies

TR
Hegiome Toscanz
fal 12.18.2008

PEANG/ 2602

7iz

F15/200%

1% rata curo 171751530 - ad avvia progetio
11 rata cueo £75,515,10 - al 18 mcse

saldo o conclusions del progeno

totenmnants of inammegraphic brease deosity and breast cancer visk v 4 Tasge cohort of women with sepreated breast
based on full-beld digaral manunograms and repeated mfonaaton on antropomeiry, diet and Jifesiyle

UTILIZZ0 DEL FINANZIAMENTO

20182019 Z619-2026

20202021

Totale

VOCE DEAFES A CORRINUNDEN T,
ERGECFORE

Bend econamali ¢ Servizi

- cancelors od alind best cconomal

1.680,40) 2.G00,00

240060

3.000,00iMateriali di consumo

- acquiste Wit e viviste Ganche 3o supporto infoomatice, rivisse on line

S e umpa poster,

- Acawizoe pres

2imy 5 <

- Cnato preskicm aen sinitice "

- Snese per pubbhicanwon:

AN

2.080.60 | Pubblicazicns

- SpOEe POCOTRINIZEAT MING CONTLERI ¢ CaNATEss]

- Spese poseali/oernen

- fpest relefoniche

- Mero Gpecificyre)

Beni di consunto

stampy questonsn e el di accompagnamento v questionan

Beni strunientali ed immaierializ

afure aniraric

arure mlormatiche ¢ alto oon Gamitans

- software, operp i ingeeno, hrevert

6000, 1Y

50.000,00

Elabomone dani {1 & Cavshase

Pessanaic

- eodlabionueiom esteme

1600000

16.000.00

32.000.80

Persomie

- pepanale dipendente, tempa determutn

fiersoeste dipedente, comino mdcteominuto

- RO ek nivanty

"Frasferiment, finanziameny ad altri end

Rimborsi spese

L0400

1080 9¢{Spese vingzi convegni

Afirn - Incontro svento fursative et diffusione /condivisione dac

‘Frasferimento dei sisudag

1ot senza overheads

[EUSHRLY A5 000,001

21.000.00

78.000,00

Spese diverse di gestionc {overheads)

737078

Spesegeverali |

TOTALE (A)

77.712,18

COSTIALTRE RISORSE UTILILZATE

Persanale

43.683,306

Beni di consunto

Beni strumentali o immateriali

ARt fifedfioee}

TOTALE (B)

[\REH) [{Es1s}

43.683,36

COSTO COMPLESSIVO PER ISPO DEL PROGETTO (A+B)

4 copertuca costi complessivi con finanziamento esterno {1/ L4 Bj 100

IV AV /O

. ;6o

I

darz

Finnz del Responsabile del propeue

Y !

iTsroi del Derestore 5.0,

;
Jisenaly o807 2

Approvasione del Referente Saentifico

ISPRO Istituro per o studia,
la prevenzione ¢ [a rese oncologica

di Rischio e degli 4
Diirertore

S.C. Epidemiologia det Fatzori

i di Vira

IR enyriien Pa 37/




