REGIONE PIEMONTE
AZIENDA SANITARIA LOCALE VCO

OMEGNA

IL DIRETTORE GENERALE

DELIBERAZIONEN. 164 del 27 APRILE 2015
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G Convenzione tra ASL VCC')"'-'e “Im3D Clinic Screening Center scarl”
G per D’attuazione del progetto denominato “PROTEUS DONNA” e
E |“SPERIMENTAZIONE DI SCREENING DBT”, nell’ambito del
T |programma regionale di Screening dei tumori femminili
T |“Prevenzione Serena”, in attuazione della D.G.R. n° 32-923 del
O [19.01.2015 e D.D. n. 136-A14050 del 12/3/2015.

L’anno duemilaquindici il giorno VENTISETTE

delmesedi  APRILE in OMEGNA,

IL DIRETTORE GENERALE

- Dott. Adriano Giacoletto
coadiuvato da:

- Dott. Francesco Garufi DIRETTORE SANITARIO

- Dott. Rino Bisca DIRETTORE AMMINISTRATIVO
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164 - 27 APRILE 2015

PROPOSTA ISTRUTTORIA
IL DIRETTORE SOC AFFARI GENERALI

Premesso che

- La Im3D S.p.A. & l'unica societa sul territorio nazionale che ha prodotto in esclusiva un
dispositivo medico diagnostico per la prevenzione precoce dei tumori alla mammella
denominato CAD BREAST DTS (brevetto:"Method and system for the automatic
recognition of lesions in a set 4 of breast magnetic resonance images and
tomosynthesis” - Domanda: Europa 09787626.2);

- Nel corso degli ultimi anni, la Im3D, la Regione Piemonte, I'Universita degli Studi di
Torino ed il CPO Piemonte (Centro di riferimento per I'epidemiologia e la Prevenzione
Oncologica) hanno gia collaborato su progetti di sperimentazione di nuove metodiche
cliniche per lo screening. In particolare, hanno collaborato sul progetto PROTEUS
(approvato con DGR n. 7-9016 del 25 giugno 2008 e conclusosi il 31 dicembre 2014)
che prevede la sperimentazione di nuove metodiche di imaging per la prevenzlone del
tumore del colon-retto per lo screening su larga scala;

- 11 23/12/2010 I'Universita degli Studi di Torino, la Fondazione Edo ed Elvo Tempia
Valenta e la Im3D S.p.A, hanno costituito la “Im3D Clinic Screening Center scarl”,
societa senza scopo di lucro, consortile, che ha per oggetto lo svolgimento dell'attivita
di fornitura di servizi legati alla prevenzione e screening oncologico, attraverso

I'applicazione di metodiche diagnostiche d'avanguardia utilizzando tecnologie di Imaging
innovative;

- La Regione Piemonte ed il CPO-Piemonte, congiuntamente ad Im3D Clinic, hanno
definito un progetto sperimentale di screening di mammografie digitali denominato
"PROTEUS DONNA” e “SPERIMENTAZIONE DI SCREENING DBT” (Digital Breast
Tomosynthesis: Tomosintesi mammografia digitale), i cui contenuti sono protetti dalla
legge sul diritto d'autore (L. 22 aprile 1941 n. 633) e che costituiscono la base per
future elaborazioni di software, brevetti, modelli, disegni, ed ogni altro bene, materiale
o immateriale, la cui titolarita e i cui diritti siano tutelabili sotto il profilo della proprieta
intellettuale ai sensi della normativa, nazionale e/o comunitaria, o straniera, o
internazionale.

Lo scopo di tale progetto sperimentale & definire I'attivazione di un programma di
screening del cancro della mammella, effettuato con mammografia digitale e gestione
informatizzata del flusso di prevenzione.

Le attivita sono concentrate su due aspetti strategici:

1. L'applicazione di un nuovo modello di refertazione basato su centralizzazione dei dati
e lettura distribuita di mammografie digitali;

2. L'utilizzo di sistemi intelligenti di identificazione precoce CAD (Computer-Aided
Detection: diagnosi assistita dal computer) su Mammografia digitale 2D e Tomosintesi
3D a supporto dell'attivita di refertazione.

Tale studio & ad oggi il maggiore al mondo che prevede l'utilizzo sperimentale della
tomosintesi per lo screening di primo livello del tumore della mammella, con I'obiettivo
di ottenere un significativo miglioramento degli attuali programmi di screening per tale
tipologia di cancro, rientrante tra quelli a maggior mortalita in Italia e nel mondo.

- Con D.G.R. n. 15-2631 del 26.09.2011 & stato approvato lo schema di convenzione ed
i relativi allegati tra la Regione Piemonte, I'Universita degli Studi di Torino, FAQU Citt3
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della Salute e della Scienza di Torino (gia AOU San Giovanni Battista di Torino, sede del
CPO Piemonte), il CSI Piemonte, la Im3D Scarl e la Fondazione Edo ed Elvio Tempia
Valenta, per I'attuazione del progetto sopra citato, nell'ambito del programma regionale
di Screening dei tumori femminili “Prevenzione Serena”. Tale convenzione e stata
sottoscritta dalle parti in data 19/1/2012.

DATO ATTO CHE, in considerazione della rilevanza del progetto e del significativo
contributo di qualita che lo stesso pud apportare al programma istituzionale della
prevenzione del tumore della mammella, con lettera prot. 32027 del 28/5/2014 questa
ASL ha comunicato alla Regione Piemonte l'adesione al progetto “Proteus Donna” e
“Sperimentazione di screening DBT".

VISTA |a D.G.R. n. 32-923 del 19/1/2015, notificata a questa ASL con nota acquisita al
prot. al n. 14616 del 18/2/2015, con la quale il progetto di cui alla DGR sopra
richiamata, & stato rinnovato sino al 31/12/2016, estendendo la possibilita di
parteciparvi a tutti i Dipartimenti interaziendali di Prevenzione sul territorio regionale
che ne facciano richiesta, precisando che le modalita specifiche di attuazione dello
stesso saranno definite in singole convenzioni tra “Im3D clinic” e le varie ASL,

rinviandone |‘approvazione dello schema quadro ad apposita Determinazione
Dirigenziale.

PRESO ATTO che con nota prot. di arrivo 22491 del 13/3/2015 la Regione Piemonte
ha trasmesso la_determinazione dirigenziale n. 136-A14050 del 12/3/2015, con la quale
viene approvato lo schema di convenzione ed il relativo allegato tecnico — che stabilisce
i prerequisiti per |'installazione dellinfrastruttura IM3D di screening in telediagnosi con
lettura distribuita - da stipularsi tra “Im3D clinic” e le ASL che facciano richiesta di
adesione, per l'attuazione del programma di cui trattasi, specificando altresi che le
singole convenzioni saranno integrate da un “addendum” contrattuale contenente
pattuizioni integrative, per la regolamentazione di dettaglio delle attivita.

EVIDENZIATO che in data 25/3/2015 la Direzione Generale di questa Azienda,
unitamente ai Direttori delle SOC Forniture e Logistica, Affari Legali e Patrimoniali,
Risorse Economiche e Finanziarie e del Direttore della SOC Radiodiagnostica, nonché
Direttore del Dipartimento Dipartimento Servizi Diagnostici e Terapie di Supporto - Dott.
Attilio Guazzoni, ha incontrato il Presidente della societa “Im3D Clinic Screening Center
scarl” — Dott. Davide Dettori — con il quale & stata concordata e definita la convenzione
da stipularsi tra le parti, sulla base dello schema stabilito dalla D.D. regionale n. 136-
A14050 del 12/3/2015, ed il relativo addendum, cosi come risulta dal documento
allegato alla presente deliberazione sotto la lettera A), avente durata dalla
sottoscrizione al 31/12/2016.

PRECISATO che la convenzione in oggetto e relativo addendum sono stati
preventivamente discussi e concordati nell’ambito del Dipartimento per la Prevenzione
Secondaria dei Tumori N. 6 (Novara, VCO).

RILEVATO che, cosi come previsto dall'art. 3, c. 6, del disciplinare di convenzione,
occorre nominare un Referen iP che collaborera con il Referente
nominato da Im3D Clinic_ai fini della realizzazione del progetto stesso e ne garantira

I'attuazione presso I'ASL VCO:; a tal ﬁne con il presente atto si procede ad mduvuduare
formalmente il Dr. Attili

Direttore del Dipartimento Servizi Diagnostici e Terapie di Supporto .
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DATO ATTO che l'accordo stabilisce che la Societd “Im3D Clinic Screening Center

scarl” fornisca alla ASL VCO [linfrastruttura tecnologica in comodato d’uso gratuito,
composta da:

n. 2 sistema mammografico digitale, completo di modulo Tomosintesi;
n. 2 workstation di refertazione

n. 2 workstation per la spedizione degli esami su banda larga;

Tutta la dotazione tecnologica sara coperta da contratti di assistenza e manutenzione.
Verra inoltre fornito alla ASL VCO I'accesso al nuovo workflow di screening e le nuove
interfacce necessarie per la gestione ed il monitoraggio, come dettagliato nell‘allegato
tecnico - All. A2 - alla convenzione allegata alla presente deliberazione.

DATO ATTO ALTRESI’ che, cosi come stabilito dall'art. 4 della convenzione, I'ASL
VCO ha facolta di mettere a disposizione del progetto il proprio personale medico,
tecnico-sanitario e amministrativo, compatibilmente con le risorse in organico
disponibili.

L’ ASL VCO, in particolare il Referente aziendale del Progetto, Dott. Attilio Guazzoni,
provvedera a comunicare alla Im3D i nominativi del personale dipendente che
partecipera al progetto “Proteus Donna” entro 30 giorni dalla firma della convenzione,

dandone contestuale comunicazione alla Direzione Generale ed alle altre SOC aziendali
interessate.

EVIDENZIATO che gli oneri, nonché gli introiti derivanti dall’adozione del presente
atto, ai sensi dell'art. 3, c. 10, della convenzione, risultano essere i sequenti:

Oneri:

- la ASL VCO si impegna ad erogare alla Im3D Clinic, per ogni donna aderente al
progetto Proteus, €. 27,94, corrispondente allo svolgimento di tutte le attivitd di primo
livello, fatte salve le attivita di organizzazione e valutazione (UVOS) relative allo
screening mammografico, di cui I'ASL & gia dotata. Il corrispettivo maturato in base ai
volumi di attivita misurati per mese solare, verra fatturato entro la fine del mese
successivo.

Introiti:

- Im3D Clinic riconoscera all’ASL VCO Im3D i rimborsi definiti nell'addendum alla
convenzione (All. Al — art. 3), per le attivita prestate da parte di personale dipendente
della ASL VCO.

La rendicontazione economica di tali rimborsi avverra su base mensile, secondo le
modalita definite dal Comitato di Progetto, organo di governance individuato dalla
D.G.R. n. 15-2631 del 26.09.2011 e confermato dalla D.G.R. n. 32-923 del 19.01.2015.

L'erogazione del rimborso da parte di Im3D Clinc & subordinata al versamento da parte
dell’ASL VCO degli oneri a suo carico, sopra indicati.

RITENUTO di dover pertanto procedere alla formale approvazione dell'accordo in
oggetto

PROPONE DI DELIBERARE

1°) Di approvare, ai sensi della normativa e per le motivazioni indicate in premessa,
Accordo convenzionale con la “Im3D Clinic Screening Center scarl” per

l'attuazione del progetto denominato “PROTEUS DONNA” e
- MENTAZI DI SCREENIN BT", nel’ambito del programma

regionale di Screening dei tumori femminili “Prevenzione Serena”, in attuazione

’

della D.G.R. n. 32-923 del 19.01.2015 e D.D. n. 136/A14050 del 12/3/2015.




2°) Di dare atto che le condizioni dellaccordo di cui al punto 1° risultano
dettagliatamente indicate nel disciplinare di convenzione allegato alla presente
deliberazione quale parte integrante e sostanziale sotto la lettera A), avente
validita dalla sottoscrizione sino al 31/12/2016 e cosi composto:
Allegato A) : conveénzione
Allegato Al): addendum alla convenzione
Allegato A2): allegato tecnico

3°) Di nominare il Dr. Attilio Guazzoni - Direttore della SOC Radiodiagnostica,
nonché Direttore del Dipartimento Servizi Diagnostici e Terapie di
Supporto, R i | P "PROTE DONNA"
"SPERIMENT. NE DI SCRE BT", con il compito di collaborare
con il Referente nominato da Im3D Clinic ai fini della realizzazione del progetto
stesso, in adempimento a quanto stabilito nell’accordo convenzionale in oggetto.

4°) Di dare atto che l'onere di spesa complessivo derivante dall’assunzione del
presente atto, cosi come previsto all’art. 3, c.10, della convenzione in oggetto,
& pari a presunti €. 293.370,00 e, per limporto di competenza del corrente
anno, pari a presunti € 97.790,00, viene imputato al conto 3101014
Aut. 3 sub 229 del conto economico esercizio 2015.

5°)  Di precisare che dalla stipula della presente convenzione derivera altresi un
introito, relativo ai rimborsi che “*Im3D Clinic” riconoscera all’ASL VCO ai sensi
di quanto previsto dall'art. 3, c. 10 e art. 4 della convenzione in oggetto, cosi
come dettagliati nell'addendum (All. Al alla convenzione — art. 3)e quantificabili

in €. 148.660,00 presunti complessivi. Tali introiti verranno incamerati al conto
4500304 .

6°) Di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale ai sensi di quanto
previsto dall’art. 14 L.R. 24/1/1995 n. 10 e s.m.i. .

7°)  Di notificare copia della presente deliberazione al Referente del Progetto — Dott.

Attilio Guazzoni, a tutte le SOC aziendali interessate ed alla “Im3D Clinic

Screening Center scarl” per la conseguente sottoscrizione dell’accordo
convenzionale.

Si attesta la regolarita tecnica e la legittimita del provvedimento proposto

IL DIRETTORE SOC AFFARI GENERALI

ocedimento
sa Bell

IL DIRETTORE GENERALE
VISTA la sopraestesa proposta istruttoria;

ACQUISITO il parere favorevole espresso ai sensi dell’art. 3, comma 1 — quinquies, del
D.Lgs. 19/06/1999 n. 229 dal Direttore Amministrativo e dal Direttore Sanitario

DECIDE

di approvarla integralmente adottandola quale propria deliberazione.
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Letto, confermato e sottoscritto

IL DIRETTORE SANIT IL DI TTORE AMMINISKRATIVO
( rancezﬁaruﬁ) (Dott ino Blsca)
[/
/

RELAZIONE DI PUBBLICAZIONE

Si attesta che copia del presente atto e stata §osta in pubblicazione all’Albo Ufficiale
dell’ A.S.L. VCO il giorno - 201 per 15 giorni continuativi.

IL. FUNZIONARIO INCARICATO

ESECUTIVITA’ IN DATA
IL FUNZIONARIO INCARICATO
Trasmissione a:
- Collegio Sindacale Nota prot. n. del
- Conferenza dei Sindaci Nota prot. n. del
- Giunta Regionale Nota prot. n. del
Copia per strutture:
X |DSOV DSM MED. COMP DIP. EMERG. URG.
SERT X |DP X |FL X | DIP. AREA CRITICA
X |DIST. 0 X |F X |REF DIP. DIPENDENZE
X |DIST.V X |SD X |ITB DIP. POST ACUZIE
X |DIST.D X |LP X |ICT DIP. PAT. CNV
ML X |AG X | DIP. PAT. CHIRUR. DIP. FARMACO
X |MEDURG |X |BC DIP TECNICO AMMVO DIP. PAT. MEDICHE
X | SITRPO X |RU DIP. PAT. ONCOL. X |DIP. MAT. INF.
X |PP X | DIP. SERVIZI DIAGN. PSICOLOGIA




