A.G.C. 19 - Piano Sanitario Regionale e Rapporti con le UU.SS.LL. - Deliberazione n. 255 del

12 marzo 2010 — approvazione dello schema di protocollo di intesa tra Regione Campania e
IRCCS Fondazione Pascale

PREMESSO

>

che la legge regionale n. 32 del 3 novembre 1994 all'art. 16 stabilisce che la Regione, nell' ambito
della programmazione regionale, stipuli specifici protocolli d' intesa con gli Istituti di Ricovero e Cura
a Carattere Scientifico (1.R.C.C.S.) di diritto pubblico;

che il 16 ottobre 2003 con il digs. n.288 & stato disciplinato il riordino degli Istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico, a norma dell'articolo 42, comma 1, della legge 16 gennaio 2003, n. 3”;

che lo stesso digs. n. 288/2003 all'art. 1 stabilisce che “Gli Istituti di ricovero e cura a carattere
scientifico sono enti a rilevanza nazionale dotati di autonomia e personalita giuridica che, secondo
standards di eccellenza, perseguono finalita di ricerca, prevalentemente clinica e traslazionale, nel
campo biomedico e in quello dell’organizzazione e gestione dei servizi sanitari, unitamente a presta-
zioni di ricovero e cura di alta specialialita;

Ferme restando le funzioni di vigilanza spettanti al Ministero della Salute, alle Regioni competono le
funzioni legislative e regolamentari connesse alle attivita di assistenza e di ricerca svolte dagli Istituti
[di ricovero e cura a carattere scientifico], da esercitarsi nell’ambito dei principi fondamentali stabiliti
dalla normativa vigente in materia di ricerca biomedica e tutela della salute”;

che a norma dell’art. 8 del digs. n. 288/2003, gli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico svol-
gono attivita di ricerca prevalentemente clinica e traslazionale in coerenza con il programma di ricer-
ca sanitario nazionale di cui all’art. 12-bis del digs. n. 502/1992 e ss.sm.ii. e con gli atti di program-
mazione regionale in materia, privilegiando i progetti eseguibili in rete;

che l'art. 10 del medesimo decreto legislativo stabilisce, tra I'altro, che “l'attivita di ricerca delle Fon-
dazioni IRCCS e degli Istituti non trasformati, nei limiti ed in coerenza con i programmati obiettivi di
finanza pubblica del vigente Documento di programmazione economico-finanziaria (DPEF), e' finan-
ziata a valere sugli stanziamenti di cui all'articolo 12, comma 2, del decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 502, e successive modificazioni, nonche' dalle Regioni e da altri organismi pubbilici e privati.
[...] L'attivita assistenziale, attuata in coerenza con la programmazione sanitaria regionale, €' finan-
Ziata a prestazione dalla Regione competente per territorio, in base ai tetti di spesa ed ai volumi di
attivita predeterminati annualmente dalla programmazione regionale, nonche' sulla base di funzioni
concordate con le Regioni”;

che l'art 8 quinquies del digs 502/92 e ss.mm.ii., modificato ed integrato dalla L.133/2008 art. 79,
stabilisce che le Regioni stipulano gli accordi con gli IRCCS pubblici da definirsi con le modalita di cui
all’art. 10 comma 2 del digs 288/2003;

ATTESO

>

>

che il Piano Sanitario Nazionale 2006-2008 ha definito le azioni da intraprendere nel campo della

prevenzione dei tumori;

che il Piano Oncologico Nazionale 2010-2012 ha fissato gli obiettivi generali e specifici che

riguardano I'oncologia nella sua globalita:

o0 la definizione di standard di qualita telematiche, di appropriatezza e di metodiche per la loro valu-
tazione al fine di ridurre la mortalita per cancro a fronte di una riduzione degli sprechi;

o la riduzione del divario in mortalita per cancro fra le varie Regioni mediante un piu razionale im-
piego delle risorse disponibili nella lotta contro il cancro;

0 la riduzione della migrazione sanitaria fra le varie Regioni, favorendo una riduzione del divario
tecnologico, organizzativo ed assistenziale;

o lincremento della copertura da parte dei Registri Tumori del territorio nazionale dal 32% attuale
al 2 50%;

0 la creazione di Reti telematiche dei Registri Tumori;

0 lo sviluppo delle reti oncologiche con modelli tipo Hub & Spoke, dedicate in particolare allo svi-
luppo ed applicazione di nuove metodologie diagnostiche e terapeutiche ad alto contenuto tecno-
logico;



TENUTO CONTO

>

che con la legge regionale n. 24 del 19 dicembre 2006 & stato approvato il Piano Ospedaliero
Regionale 2007-2009 che al punto 7.3. stabilisce “Gli elementi per la pianificazione oncologica in
Campania” ed individua L'IRCCS Fondazione Pascale quale ente coordinatore della istituenda rete
oncologica;

che con Delibera n. 2312 dell'11 luglio 2003 la Giunta Regionale ha approvato le “Linee — Guida
concernenti la prevenzione, la diagnostica e I'assistenza oncologica in Regione Campania”;

della legge regionale n. 1/2008 che all’art 48 stabilisce che gli “Gli Istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico di diritto pubblico (IRCCS) non trasformati in fondazioni, ai sensi del decreto
legislativo 16 ottobre 2003, n.288, aventi sede nella regione Campania, sono tenuti ai piani di rientro
limitatamente al rispetto dei vincoli di bilancio ed in conformita ai finanziamenti stanziati e
preventivamente approvati dalla Regione”;

della legge regionale n. 16/2008 di approvazione delle misure straordinarie di razionalizzazione e
riqualificazione del Sistema Sanitario Regionale per il rientro del disavanzo;

CONSIDERATO

che I'l.LR.C.C.S. “Istituto nazionale per lo studio e la cura dei tumori — Fondazione Pascale”, nel
rispetto delle finalita istitutive e ai sensi della DGRC 2312/03 e del Piano Ospedaliero Regionale
2007-2009, ha realizzato un progetto innovativo di riorganizzazione, approvato con DGRC 1739/07,
che recependo le direttive di cui alla DGRC 2312/2003 e del PON 2006-2008, ha contribuito allo
sviluppo della ricerca attraverso una solida integrazione tra attivitd sperimentali e cliniche con
particolare riguardo a quelle traslazionali a ci0 utilizzando anche il Centro di Ricerche Oncologiche di
Mercogliano (C.R.0.M.);

VISTA

>

>

la relazione consuntiva sulle attivita svolte nel triennio 2007-2009 in ordine all'implementazione del
progetto innovativo di riorganizzazione e al raggiungimento dei relativi obiettivi;

la nota prot. 186 del 1 marzo 2010 assunta al protocollo della Regione Campania n. 212768 del 9
marzo 2010 con la quale si evidenzia che al direttore generale dellIRCCS Pascale spettano tutti i
poteri inerenti la gestione complessiva del CROM attraverso l'assunzione dei necessari
provvedimenti amministrativi i quali sono sottoposti a verifica e controllo da parte della Regione
secondo quanto previsto dalle attuali norme regionali;

RILEVATO

che nella Regione Campania vi & stato un aumento della frequenza dei tumori, come testimoniato
dall'incremento costante dei ricoveri per patologie neoplastiche;

che la “mission” dell’l.R.C.C.S. Fondazione Pascale & di svolgere sia attivita di ricerca sia attivita as-
sistenziale a favore dei pazienti oncologici cosi come stabilito dall’art. 8 del Digs. 288/2003;

che I'.R.C.C.S. di diritto pubblico “Istituto nazionale per lo studio e la cura dei tumori — Fondazione
Pascale” costituisce un fondamentale riferimento per la definizione delle linee di programmazione
regionale in campo oncologico, in termini di supporto tecnico ed operativo per I'esercizio delle fun-
zioni e per il perseguimento degli obiettivi del Piano Sanitario Regionale in materia di ricerca, assi-
stenza, nonché formazione continua del personale del Servizio Sanitario Regionale nella disciplina
dell'oncologia;

VISTI

lo schema di protocollo di intesa tra Regione Campania e I''RCCS Fondazione Pascale, allegato alla
presente deliberazione quale parte integrante e sostanziale della stessa, elaborato dagli uffici della
Regione - Assessorato alla Sanita di concerto con i rappresentanti dell'lRCCS Fondazione Pascale;
la relazione programmatica del triennio 2010-2012, che forma parte integrante e sostanziale del
presente protocollo di intesa, che traccia le linee di indirizzo delle attivita da svolgersi in un ottica di
miglioramento continuo degli standard dell’attivita assistenziale dell’lstituto nell’ambito della
programmazione sanitaria regionale e in ottemperanza di quanto indicato dal PON 2010-2012;



STABILITO

che I'.R.C.C.S. “Istituto nazionale per lo studio e la cura dei tumori — Fondazione Pascale”, ente
pubblico di rilevanza nazionale & individuato quale ente coordinatore (hub) della rete oncologica del-
la Regione Campania, al fine di dare concreta attuazione alle azioni programmatiche di cui al Piano
oncologico nazionale 2010-2012, in materia di reti oncologiche;

che per l'esercizio 2010 I'RCCS Fondazione Pascale presenti una relazione programmatica delle at-
tivita assistenziali e di ricerca entro 30 giorni dalla sottoscrizione del protocollo di intesa;

RITENUTO

di dover regolamentare i rapporti tra la Regione Campania e I'.R.C.C.S. di diritto pubblico con la
sottoscrizione del protocollo di intesa da stipulare ai sensi della L.r. 32/94 e ss.mm.ii. e del digs
288/2003;

di dover approvare, per quanto di competenza, la relazione programmatica per gli esercizi 2010-
2012 allegata allo schema di protocollo di intesa tra Regione Campania e I''RCCS Fondazione
Pascale, quale parte integrante e sostanziale del medesimo;

di dover riconoscere al direttore generale dellIRCCS Fondazione Pascale un compenso per la
gestione delle attivita del Centro di ricerche di Mercogliano di cui alla DGRC 1961/2009
corrispondente a quello riconosciuto al presidente del CIV in considerazione della complessita
gestionale di questa struttura e delle connesse responsabilita;

di dover approvare lo schema di protocollo di intesa tra Regione Campania e I''RCCS Fondazione
Pascale, allegato alla presente deliberazione quale parte integrante e sostanziale della stessa;

di dover riconoscere all'l.R.C.C.S. Fondazione Pascale, coerentemente con gli indirizzi di
programmazione sanitaria e della programmazione della ricerca scientifica, il finanziamento per gli
esercizi 2010-2012 cosi come determinato nel protocollo di intesa;

ACQUISITO

- il parere dell’Avvocatura regionale protocollo n. 211896 del 9 marzo 2010;

VISTI

I'art. 32 della Costituzione;

la DGRC 1630/2006;

la DGRC 1961/2009;

La Ir. 1/2009;

il d. Igs. 502/1992 e ss. mm. e ii.;
laL.R.C. 32/1994 e ss. mm. € ii.;
lal.r.n. 10/2002 e ss. mm. € ii.;
il d. Igs. 288/2003 e ss. mm. e ii.;

propongono e la Giunta in conformita a voti unanimi

DELIBERA

per tutto quanto esposto in narrativa e che qui si intende integralmente riportato ed approvato:

di approvare lo schema di protocollo di intesa tra Regione Campania e I''RCCS Fondazione
Pascale, allegato alla presente deliberazione quale parte integrante e sostanziale della stessa;

di approvare, per quanto di competenza, la relazione programamtica per il triennio 2010-2012
allegato allo schema di protocollo di intesa tra Regione Campania e I''RCCS Fondazione Pascale,
quale parte integrante e sostanziale del medesimo;

di riconoscere all'l.R.C.C.S. Fondazione Pascale, coerentemente con gli indirizzi di programmazione
sanitaria e della programmazione della ricerca scientifica, il finanziamento per gli esercizi 2010-2012
cosi come determinato nel protocollo di intesa. Per I'esercizio 2010 I'attivita di ricerca traslazionale &
finanziata con le risorse a valere sullUPB 4.15.38 cap.7256, per gli esercizi successivi le risorse



finanziarie per le attivita di ricerca traslazionale graveranno su appositi capitoli istituiti presso
I’Assessorato alla Ricerca Scientifica;

di stabilire che la relazione programmatica sulle attivita da svolgere nell'anno 2010, in deroga a
quanto stabilito nello schema di protocollo di intesa tra Regione Campania e I''RCCS Fondazione
Pascale, sara presentata dall'lstituto entro 30 giorni dalla sottoscrizione del protocollo di intesa,
allegato alla presente deliberazione;

di stabilire che I'.R.C.C.S. “Istituto nazionale per lo studio e la cura dei tumori — Fondazione Pasca-
le”, ente pubblico di rilevanza nazionale € individuato quale ente coordinatore (hub) della rete onco-
logica della Regione Campania, al fine di dare concreta attuazione alle azioni programmatiche di cui
Piano oncologico nazionale 2010-2012, in materia di reti oncologiche;

di riconoscere al direttore generale del'IRCCS Fondazione Pascale un compenso per la gestione
delle attivita del Centro di ricerche di Mercogliano di cui alla DGRC 1961/2009 corrispondente a
quello riconosciuto al presidente del CIV, in considerazione della complessita gestionale di questa
struttura e delle connesse responsabilita;

di inviare il presente provvedimento all’A.G.C. 19 Piano Sanitario Regionale, all'A.G.C. 20 Assistenza

Sanitaria e allAGC 08 Bilancio, ragioneria e tributi, e al Settore stampa documentazione ed
informazione e bollettino ufficiale per la pubblicazione.

Il Segretario Il Presidente
D’Elia Bassolino



PROTOCOLLO D'INTESA TRA LA REGIONE CAMPANIA E L'lLR .C.C.S. “ISTITUTO
NAZIONALE PER LO STUDIO E LA CURA DEI TUMORI - FON DAZIONE G.
PASCALE”

L’anno 2010, il giorno .........ccccc..... del mede......cccceevvvvenneees , presso la Giunta Regiendella
Campania, in Napoli alla Via S. Lucia, n. 81,

TRA

La Regione Campania,con sede in Napoli alla via Santa Lucia - codicedle -
legalmente rappresentata dall’on. Antonio Bassolino nato a il
nella qualita di Presidente p.dawniciliato per la carica;

E

L’ IRCCS “Istituto nazionale per lo studio e la cura ai tumori — Fondazione Pascaleton sede

in Napoli alla via M. Semmola - codice fiscale -, legalmente rappresentata dal dott.
Tonino Pedicini nato a il nella qualita di Direttore Generale p.t.

ivi domiciliato per la carica

PREMESSO

— che il Pascale & un Istituto di Ricovero e Curaama@ere Scientifico (I.R.C.C.S.) di diritto
pubblico dotato di autonomia e personalita giuaditie, sotto la vigilanza del Ministero della
Salute e nel rispetto delle finalita istitutive,epp in campo oncologico per assicurare attivita
integrate di assistenza e di ricerca sia clinieasgerimentale;

— che l'art. 1 del dlgs. n. 288 del 16 ottobre 20§iabilisce che “Gli Istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico sono enti a rilevanza nadmudatati di autonomia e personalita giuridica
che, secondo standard di eccellenza, perseguoalitdimdi ricerca, prevalentemente clinica e
traslazionale, nel campo biomedico e in quello 'delanizzazione e gestione dei servizi
sanitari, unitamente a prestazioni di ricovero ali alta specialita. Ferme restando le funzioni
di vigilanza spettanti al Ministero della Salutbe &egioni competono le funzioni legislative e
regolamentari connesse alle attivita di assistendaricerca svolte dagli Istituti [di ricovero e
cura a carattere scientifico], da esercitarsi aeibito dei principi fondamentali stabiliti dalla
normativa vigente in materia di ricerca biomedidatela della salute”;

— che ai sensi di quanto disposto dall’art. 8 derraaichiamato dlgs. n. 288/2003, gli Istituti di
ricovero e cura a carattere scientifico svolgortovitd di ricerca prevalentemente clinica e
traslazionale in coerenza con il programma di caesanitario nazionale di cui all’art. 12-bis del
digs. n. 502/1992 e s.m.i. e con gli atti di prognaazione regionale in materia, privilegiando i
progetti eseguibili in rete. In particolare, glidRS:

a) svolgono attivita di ricerca corrente direttes\d@luppare la conoscenza in settori
specifici della biomedicina e della sanita pubhlica

b) svolgono attivita di ricerca finalizzata diret# raggiungimento dei particolari e
prioritari obiettivi, biomedici e sanitari, indivighti dal piano sanitario nazionale e da quello
regionale;

C) ricercano collegamenti e sinergie con altre tatra di ricerca e di assistenza
sanitaria, pubbliche e private, con le Universitan gli istituti di riabilitazione e con
analoghe strutture, anche a decrescente intengitéral avvalendosi delle reti di cui all’art.
43 della legge n. 3/2003, all'interno delle quali:
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0 attuare progetti di ricerca,
o praticare comuni protocolli di assistenza,
o operare la circolazione delle conoscenze e debpals,

con l'obiettivo di garantire al paziente le migli@mondizioni assistenziali e le terapie piu
avanzate, nonché le ricerche pertinenti;

d) trasferiscono, anche mediante accordi, costiezie/o partecipazione di consorzi e
societa, con soggetti pubblici e privati, i ristiltalella ricerca in ambito industriale,
salvaguardando comunque la finalita pubblica datlerca;

e) svolgono programmi di alta formazione nell’arabdelle discipline e attivita di
riferimento;
f) possono sperimentare nuove e piu avanzate ntadgstionali;

— che l'art. 10 del digs n. 288/2003 prevede chédiviéd di ricerca degli Istituti non trasformati
sia finanziata sia dallo Stato che dalle Regionipiu recente giurisprudenza costituzionale, pur
cassando per incostituzionalita I'art. 7, commaédla legge regionale 29 dicembre 2005 n. 24
(per interferenza con l'attivita di vigilanza delilstero della Salute) ha ribadito il ruolo delle
Regioni nell’'ambito della ricerca, prevedendo chsegpossano assumere la responsabilita della
realizzazione di specifici progetti;

— che l'art 8 quinquies del dilgs 502/92 e ss.mmmiodificato ed integrato dalla L.133/2008 art.
79, stabilisce che le Regioni stipulano gli accardin gli IRCCS pubblici da definirsi con le
modalita di cui all’art. 10 comma 2 del digs 288130

VISTO

— che con legge costituzionale 18.10.2001, n. 3,ntecanodifiche al titolo V della parte seconda
della Costituzione, e la riscrittura dell’art. 1Tbst., sono state attribuite alla competenza
legislativa concorrente delle Regioni sia la “rcgscientifica” sia “la tutela della salute”. Sino
alla detta modifica costituzionale “la esclusivampetenza statale in materia di ricerca
scientifica aveva legittimato la solo parziale ridazione degli Istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico, pur certamente operanti anclell’area sanitaria, all’ambito delle
istituzioni sanitarie di competenza delle Regidi@drte Cost., sent. N. 270/2005);

TENUTO CONTO

— del Piano Sanitario Nazionale 2006-2008 che hantiefle azioni da intraprendere nel campo
della prevenzione dei tumori;

— del Piano Oncologico Nazionale 2010-2012 che heafits obiettivi e azioni programmatiche
che riguardano :
o la definizione di standard di qualita telematictieappropriatezza e di metodiche per la loro
valutazione al fine di ridurre la mortalita per cema fronte di una riduzione degli sprechi;
o la riduzione del divario in mortalita per cancra fle varie Regioni mediante un piu
razionale impiego delle risorse disponibili neth&d contro il cancro;
o la riduzione della migrazione sanitaria fra le gaRegioni, favorendo una riduzione del
divario tecnologico, organizzativo ed assistenziale
o lincremento della copertura da parte dei Registnmori del territorio nazionale dal 32%
attuale ab 50%;
la creazione di Reti telematiche dei Registri Tumor
o lo sviluppo delle reti oncologiche con modelli tipoib & Spoke, dedicate in particolare allo
sviluppo ed applicazione di nuove metodologie dosfgiche e terapeutiche ad alto
contenuto tecnologico;
— della Delibera n. 2312 dell'l11 luglio 2003 con laakp la Giunta Regionale ha approvato le

(@)
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“Linee Guida concernenti la prevenzione, la diagicase I'assistenza oncologica in Regione
Campania”;

della legge regionale n. 24 del 19 dicembre 2006 whll'approvare il Piano Ospedaliero
Regionale 2007-2009 al punto 7.3. stabilisce “@Gneenti per la pianificazione oncologica in
Campania”;

della legge regionale n. 16/2008 di approvazionke aeisure straordinarie di razionalizzazione
e riqualificazione del Sistema Sanitario Regiomaeil rientro del disavanzo;

della legge regionale n. 1/2008 che all’art 48 it&de che gli “Gli Istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico di diritto pubblico (IRCCSpm trasformati in fondazioni, ai sensi del
decreto legislativo 16 ottobre 2003, n.288, aveatle nella regione Campania, sono tenuti ai
piani di rientro limitatamente al rispetto dei viicdi bilancio ed in conformita ai finanziamenti
stanziati e preventivamente approvati dalla Redgione

RILEVATO

che I'LR.C.C.S. “Istituto nazionale per lo stu@ida cura dei tumori — Fondazione Pascale”,
riconosciuto ai sensi della normativa vigente quafeco istituto oncologico a carattere
scientifico con personalita giuridica di diritto lglalico della Regione Campania, costituisce un
fondamentale riferimento per la definizione deiteeé di programmazione regionale in campo
oncologico, supporto tecnico ed operativo ineldditper I'esercizio delle funzioni e per il
perseguimento degli obiettivi del P.S.R. in matealiaicerca, assistenza, nonché formazione
continua del personale del S.S.R. nella discigli@ldioncologia;

che la mission dellIRCCS, insieme all'attivitd dicerca, prevede di svolgere attivita
assistenziale a favore dei pazienti oncologici cosie stabilito dall’art. 8 del digs. 288/2003;

che l'assistenza e strettamente collegata alleitattdi ricerca. La sua tipologia, pertanto, va

stabilita, con il preventivo assenso della Regiongapporto alla realizzazione di programmi

integrati di ricerca clinica e sperimentale defisécondo gli indirizzi del Consiglio di Indirizzo

e Verifica;

che le attivita di assistenza per un IRCCS sonutifigate in relazione:

o alle patologie che richiedono, per essere trattaig’alta specializzazione, alta
specializzazione che trova il suo giustificativdlaelotazione tecnologica della struttura e
nell'elevata qualificazione del personale,

o alle patologie oggetto di studio secondo i progd#borati dall’Ente in linea con le direttive
Nazionali e Regionali;

che una corretta integrazione tra ricerca ed assattende a privilegiare, come previsto dal

digs. 288/2003, la ricerca traslazionale che rnantende quale semplice trasferimento nella

pratica clinica dei risultati ottenuti in laboratoma piuttosto:

a) si fonda sulla bidirezionalita del rapporto lediorio-clinica con uno scambio di
input destinati ad incrementare la relazione &radlie differenti branche (sperimentale e
clinica) della ricerca oncologica,

b) incentiva la creazione di team multidisciplin@icercatori di base e clinici);

c) tende anche a sviluppare progetti innovativi atb rischio rivolti allo studio di
tumori rari che difficilmente attraggono risorser pnvestimenti dal settore privato e che,
pertanto, rappresentano una scelta strategicaalkltzzione dei fondi pubblici;

d) é rivolta a definire 'ambito entro il qualeneécessario sperimentare strumenti innovativi
e stabilire linee guida;

€) propone nuove procedure informatiche;
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f) sinergizza la interdisciplinarieta al fine dstendere i confini delle conoscenze nel
campo dell’assistenza.

CONSIDERATO

VISTA

che I'l.R.C.C.S. “Istituto nazionale per lo studida cura dei tumori — Fondazione Pascale”, nel
rispetto delle finalita istitutive e ai sensi delRGRC 2312/03 e del Piano Ospedaliero
Regionale 2007-2009, ha realizzato un progettouatieo di riorganizzazione, approvato con

DGRC 1739/07, che recependo le direttive di cid BIGRC 2312/2003 e del PON 2006-2008,
ha contribuito allo sviluppo della ricerca attras@runa solida integrazione tra attivita

sperimentali e cliniche con particolare riguardgualle traslazionali, a cio utilizzando anche il

Centro di Ricerche Oncologiche di Mercogliano (QRA4.);

relazione consuntiva sulle attivita svolte netiertnio 2007-2009 in ordine

all'implementazione del progetto innovativo di ganizzazione e al raggiungimento degli
obiettivi quali:

a) Esaltazione dell’attivita di ricerca intesa lamccome strumento di definizione ed
implementazione di nuovi modelli assistenziali;

b) Qualificazione e umanizzazione dell'assistenaache per incidere sulla mobilita
extraregionale;

c) Contenimento della spesa farmaceutica;

d) Aggiornamento e formazione delle diverse figprefessionali impegnate nel settore
oncologico nella regione Campania.

TENUTO CONTO

che, in linea anche con gli indirizzi del nuovormaoncologico nazionale, I'lstituto si impegna
a perseguire gli obiettivi gia fissati per il trien 2007-2009, e porre in essere azioni di
innalzamento degli standard qualitativi dell’attévi assistenziale nellambito della
programmazione sanitaria regionale attraversodbzeazione delle seguenti attivita:

a) partecipare alla progettazione e realizzaziala dete oncologica regionale per la quale
'IRCCS Pascale e riconosciuto ente coordinatorebfH attraverso lo sviluppo di una
piattaforma informatica a supporto della rete akfdi disegnare il percorso del paziente
oncologico nel SSR;

b) svolgere attivita di supporto alle strutture @ogiche regionali della rete per la
diffusione ed implementazione di procedure diagobste terapeutiche complesse nonché
alla formazione del personale;

c) limitare la migrazione extra-regionale, attraeeril potenziamento della dotazione
tecnologica e il conseguente incremento della tEfedi prestazioni ad elevata
specializzazione e complessita;

d) svolgere le attivita di ricerca assistenzialalgustruttura di secondo livello nell’'ambito
dei programmi di screening attivati sul territoregionale.

e) svolgere attivita di assistenza, ricerca e faiore finalizzate al miglioramento della
gualita della vita del paziente oncologico;

f) implementare le attivita di ricerca assisterziapplicata e traslazionale, in particolare

attraverso la costituzione di un centro per glidstdi Fase | in oncologia e la
sperimentazione di tecnologie altamente innovative;
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VISTA

— la relazione programmatica del triennio 2010-20&Be forma parte integrante e sostanziale del
presente protocollo di intesa, che traccia le lideadirizzo delle attivita da svolgersi in un
ottica di miglioramento continuo degli standard l'ddivita assistenziale dell’lstituto
nell'ambito della programmazione sanitaria regienalin ottemperanza di quanto indicato dal
PON 2010-2012;

PRECISATO

— che I'lstituto si impegna a definire le attivitaesfiche da porre in essere per il raggiungimento
degli obiettivi gia specificati e nellambito delfaogrammazione aziendale allegata al presente
protocollo di intesa;

Tutto ci0 premesso e considerato, tra le sopratestparti, nelle rispettive qualita (d’ora inran
per brevita, denominate rispettivamente “Regiorte”Istituto”), al fine di regolamentare I'apporto
dell'lstituto alle attivita di ricerca e assistertral S.S.R.,

SI CONVIENE E STIPULA QUANTO SEGUE:

Art. 1
1. La premessa € parte integrante e sostanziafgekente protocollo d'intesa.

Art. 2
ATTIVITA’ ASSISTENZIALE E DI RICOVERO

1. L'lstituto eroga prestazioni di ricovero, curarieerca nel campo biomedico ed in quello
dell'organizzazione e gestione dei servizi sanitari

2. Ai sensi dell'art. 1, comma 7, del Decreto Lkgigo 502/92 e successive modifiche ed
integrazioni, le prestazioni erogate dall'lstitygoste a carico del S.S.N. debbono rispondere a
tipologie di assistenza che, per specifiche condizcliniche, sulla base di evidenze scientifiche,
apportino un significativo beneficio in termini gialute, a livello individuale o collettivo, a frant
delle risorse impiegate.

3. Non sono a carico del S.S.N. le tipologie disienza, i servizi e le prestazioni sanitarie che:

a. non rispondono alle necessita assistenziali t@etabase ai principi ispiratori del Servizio
Sanitario Nazionale;

b. non soddisfano il principio dell'efficacia e dgdfaopriatezza, ovvero la cui efficacia non é
dimostrabile in base alle evidenze scientifichgadisbili 0 sono utilizzati per soggetti le cui
condizioni cliniche non corrispondono alle indicadiraccomandate;

c. in presenza di altre forme di assistenza volte ddistare le medesime esigenze, non
rispondono al principio dell’economicita nell'imgaedi risorse, ovvero non garantiscono un uso
efficiente delle risorse quanto a modalita di oigaazione ed erogazione dell'assistenza.

4. L'lstituto puo proporre I'erogazione di prestazi innovative per le quali non sono ancora
disponibili sufficienti e definitive evidenze scidicthe di efficacia, esclusivamente nell'ambito d
appositi programmi di sperimentazione autorizzatiMinistero della Salute e/o dalla Regione.

5. L'attivita di assistenza ospedaliera dell’lsbtwiene regolata secondo il presente protocafio, i
armonia con il Piano Oncologico Regionale e cdtiaho Ospedaliero Regionale.

6. In linea anche con gli indirizzi del nuovo piaoncologico nazionale, I'lstituto si impegna a
porre in essere azioni volte allinnalzamento deggéindard qualitativi dell’attivita assistenziale
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coerentemente anche con la programmazione sanitagéonale, riportate nella relazione
programmatica 2010-2012, che allegata al presenteqollo di intesa ne forma parte integrante e
sostanziale. Le attivita da realizzarsi nel triendii riferimento sono:

a) partecipazione alla progettazione e realizzazidella rete oncologica regionale per la
guale I'lRCCS Pascale é riconosciuto ente coordmneatHub), attraverso lo sviluppo di una
piattaforma informatica a supporto della rete akfdi disegnare il percorso del paziente
oncologico nel SSR;

b) svolgimento delle attivita di supporto alle #mee oncologiche regionali della rete per la
diffusione ed implementazione di procedure diagobste terapeutiche complesse nonché
alla formazione del personale;

c) limitazione della migrazione extra-regionaldraterso il potenziamento della dotazione
tecnologica e il conseguente incremento della wifedi prestazioni ad elevata
specializzazione e complessita;

d) svolgimento delle attivita di ricerca assistateiquale struttura di secondo livello
nell'ambito dei programmi di screening attivati gedritorio regionale.

e) svolgimento delle attivita di assistenza, riaeecformazione finalizzate al miglioramento
della qualita della vita del paziente oncologico;

f) implementazione delle attivita di ricerca asmigfiale applicata e traslazionale, in
particolare attraverso la costituzione di un cemteo gli studi di Fase | in oncologia e la
sperimentazione di tecnologie altamente innovative;

7. L'lstituto partecipa alle attivita previste passistenza oncologica domiciliare, armonizzandone
l'organizzazione in accordo con la Regione, andlravarso la attivita formativa del personale
operante sul territorio.

8. Per I'ammissione o la dimissione dei malati [gpliaa la scheda di dimissione ospedaliera,
secondo termini e modalita definiti dalla Regiore @li istituti di ricovero pubblici.

9. L'Istituto puo offrire servizi finalizzati allssistenza alle strutture delle Aziende Sanitariealio

0 Aziende Ospedaliere che lo richiedono, mediantesa con le medesime. Le intese, che
comunque devono rientrare nella pianificazioneed@ltiende Sanitarie, debbono essere ispirate a
principi di generalitd e rispondere a criteri diuatita ed alta specialita, anche nell'obiettivo di
evitare duplicazioni.

10. L’Istituto ha adottato un modello organizzatikasato sui Dipartimenti d’Organo secondo
guanto previsto dal Piano di riorganizzazione apgi@ con DGRC 1739/07. Il Direttore Generale
puo apportare modifiche all’attuale struttura oigaativa limitatamente all'accorpamento di
dipartimenti e aree funzionali al fine di garantisestanziali miglioramenti del sistema di
erogazione delle prestazioni assistenziali o iro @isnuovi provvedimenti nazionali e/o regionali
che ridisegnino il modello organizzativo dell'aziknspecialistiche in oncologia nel rispetto dei
vincoli di bilancio e acquisito il parere favoregalel Comitato di indirizzo e verifica.

11. La dotazione organica dell'lstituto rimane dmebrevista dalla delibera n. 1739/2007. Il

Direttore Generale puo effettuare eventuali molddialla dotazione organica derivanti dalle azioni
di miglioramento del sistema di erogazione deiVd@@ assistenziale di cui al comma precedente
senza superare il limite massimo di unita lavoestabilito nella DGRC 1739/2007, nel rispetto
dei vincoli di bilancio e di quanto disposto ddll&. n. 1/2008, e acquisito il parere favorevolé de

Comitato di indirizzo e verifica.

12. | provvedimenti che dispongono modifiche di aucommi 9 e 10 corredati dei pareri del CIV
devono essere trasmessi alla Regione Campaniakhgiorni dall’adozione.

13. L'stituto svolge attivita ambulatoriali che ngo rivolte all'inquadramento della malattia
neoplastica. Attraverso tali procedure, I'lstitaitompegna ad assicurare, |'erogazione di prestazio
specialistiche in campo oncologico, di diagnoststeumentale e di laboratorio, di medicina,
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chirurgia e riabilitazione.

14. L'lstituto garantisce una “second opinionUtiti pazienti che ne facciano richiesta, sullaéda
dell'ordine cronologico.

15. Il finanziamento delle attivita ambulatoriaiemtra nel budget complessivo concordato con |l
presente protocollo. Eventuali quote di partecipazialla spesa da parte degli assistiti vengono
riscosse ed incamerate dall'lstituto.

16. Le prestazioni ambulatoriali non comprese m@henclatore tariffario regionale sono erogate a
totale carico dell'assistito, se non esente p@l@gitt neoplastica, ed incamerate dall’lstituto.

17. Le attivitd ambulatoriali, sia diagnostiche ¢ampeutiche, svolte in favore di cittadini diralt
regioni vengono trasmesse alla Regione che, ndiitamdelle compensazioni interregionali,
provvede ad incamerare le corrispondenti tariffe.

18. | posti letto dell’lstituto, che a regime narpsreranno i 340, sono distinti per degenze orinar
e ricoveri a ciclo diurno. Un’aliquota dei postiteverra destinata, in accordo alle norme vigenti,
alla libera professione intramuraria.

19.L’Istituto adotta tutti gli interventi e le azibnecessari per dare attuazione ai provvedimenti
giuntali e commissariali in materia di approprii& organizzativa e clinica in relazione ai ricover
ordinario a ciclo continuativo, diurno e ambulahbei

20. L’organizzazione dell'attivita libero professade € disciplinata dall'Istituto ai sensi delleme
vigenti.

21. Le parti si riservano, a richiesta, di valutam@ eventualmente concordare modalita di
finanziamento aggiuntivo per:

a) attivita assistenziali e/o di ricerca non ps&vinel protocollo;

b) far fronte a richieste specifiche della Regigmpardanti sia l'attivita di ricerca che quella
assistenziale, questa ultima principalmente sdtdig contenere ulteriormente i cosiddetti viaggi
della speranza,;

c) I'adeguamento delle attrezzature, per il mamtento dei livelli di eccellenza tecnologica.

Art. 3
ATTIVITA’ DI RICERCA

1. Negli IRCCS la ricerca e l'assistenza rappres@mtentrambe il fine istituzionale. Pertanto la
ricerca riveste un ruolo paritario a quello delgistenza.

2. In armonia con quanto previsto dal Dlg. n. 2882 che distingue la ricerca in sperimentale e
clinica, privilegiando quella traslazionale, I'tstio si € organizzato oltre che in Dipartimenti
d’Organo anche in un Dipartimento di Ricerca.

3. Ai Dipartimenti d’Organo afferiscono di diritttwtti i sanitari addetti all'assistenza, ai quali
spettano istituzionalmente i compiti della ricectiaica; partecipano ai Dipartimenti d’Organo, con
afferenza funzionale, i ricercatori sperimentali faorire lo sviluppo della ricerca traslazionale.

4. Al Dipartimento di Ricerca, che si avvale andwedle strutture del CROM di Mercogliano,

afferiscono i ricercatori sperimentali per permetioro di confrontarsi con tutte le problematiche
che le piu recenti acquisizioni scientifiche pongon

5. | programmi di ricerca sono indicati dal DirggdScientifico in coerenza con le linee di ricerca
nazionali e regionali e sulla scorta delle indioag del Comitato di Indirizzo e Verifica. Le ait&v

di ricerca sono organizzate in Macroaree che raggmo progetti clinici e traslazionali. Questa
organizzazione ha lo scopo di focalizzare le aétidei ricercatori sulle tematiche piu importardi e

attuali della ricerca a livello nazionale ed intionale, favorire la interazione tra ricercatari d
diversa estrazione (clinici e laboratoristi), ceedmassa critica” su progetti di largo respiro che
coinvolgano le diverse componenti dell’lstituto. lpgincipali tematiche intorno alle quali si
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sviluppa la ricerca pre-clinica e clinica dell'tstio sono:

a) Prevenzione e Fattori di Rischio nella Patold¢gaplastica;

b) Marcatori Tumorali e Procedure Diagnostiche irative;

c) Trattamenti Integrati in Oncologia;

d) Strategie Terapeutiche Innovative nella Malaitianzata.
6. Inoltre, lattivita di ricerca dell’lstituto preede la sperimentazione di tecnologie altamente
innovative e la costituzione di un centro per glids di Fase | in oncologia
7. L'attivita di ricerca svolta sul malato deveegssespletata nel pieno rispetto della personddita
paziente e, sempre con il consenso informato sliahi ne eserciti la potesta, secondo gli indirizz
del Comitato Etico dell'Istituto e in conformitdaahormativa vigente in materia di sperimentazioni
cliniche. L'attivita di didattica, qualora compoptiatiche mediche sulla persona, deve essere svolta
con il consenso informato del paziente o di chésercita la potesta.
8. Le attivita di ricerca, sia sperimentale chaich, sono finanziate dalla Regione attraverso le
risorse a valere sui fondi di competenza degli Assmti alla Sanita e alla Ricerca secondo
modalita concordate con il presente protocolldditistero della Salute interviene annualmente con
propri contributi alla conduzione della ricerca. B#tivita di ricerca possono, inoltre, essere
sostenute con fondi a destinazione vincolata, ¢ratgl Ministero della Salute, dalla Regione
Campania, nonché da altri enti pubblici o privati.

Art. 4
ATTIVITA PER CONTO TERZI E ATTIVITA' STRUMENTALI

1. Le prestazioni per conto terzi svolte nell'ambdelle strutture debbono essere effettuate
senza pregiudizio del livello qualitativo dell'atta assistenziale e di ricerca prevista e gamntit
dalla presente intesa.

2. | relativi proventi vengono riscossi e gestitiettamente dall'lstituto per migliorare il suo
funzionamento.
3. L’Istituto puo esercitare attivita diverse daelj@ istituzionali, purché compatibili con le

finalita di cui all'art. 1 dlgs. n. 288/2003. Pudipsilare accordi e convenzioni, costituire e/o
partecipare a consorzi e societa di persone o mtatiacon soggetti pubblici e privati, scelti nel
rispetto della normativa nazionale e comunitaripradventi derivanti da tali attivita devono essere
destinati in misura prevalente all’attivita di nica e alla qualificazione del personale. In nessun
caso eventuali perdite dei predetti soggetti possmsere poste a carico della gestione dell'lstitut

Art. 5
FLUSSI INFORMATIVI

1. L'Istituto e tenuto a fornire statistiche stiitata svolta, secondo le modalita di rilevazioae
trasmissione previste per il Servizio Sanitaridedapecifiche disposizioni nazionali e regionali

2. In particolare, le modalita di rilevazione dasiee per le prestazioni specialistiche ambulatioria
sono quelle previste dalla delibera di Giunta Regie n.1200/2006 e ssmmii.

3. Le risultanze complessive sono esaminate daltie gontraenti al fine di incrementare le qualita
dell'assistenza ed accrescere l'efficienza deizgerv

4. Per rendere tempestiva la trasmissione deiedédsame dei flussi informativi e per garantire la
correttezza dei contenuti, I'lstituto si impegnaimgblementare idoneo sistema informatico.
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Art. 6
ATTIVITA DI SUPPORTO TECNICO ED OPERATIVO
IN MATERIA DI RICERCA SANITARIA
1. L'Istituto nelllambito delle patologie oncolobie € ente di supporto tecnico ed operativo della
Regione, sia per le attivita assistenziali cheagdirca in campo oncologico. Pertanto, si impegna a:
a. valutare prioritariamente le richieste regionalia@redisposizione dei progetti e programmi di
ricerca, di formazione e di specializzazione;
b. condurre per la Regione studi di morbilita delldatta tumorale;
svolgere attivita di prevenzione oncologica e derca biomedica d'intesa con la Regione;
d. tenere costantemente informata la Regione sui fir@geui programmi presentati e sui risultati
raggiunti;
e. coordinare progetti di ricerca regionali nel settoncologico;
f. mettere a disposizione della Regione tutti i ddiniao-scientifici prodotti nell'anno di
riferimento;
g. sottoporre alla Regione percorsi diagnostico-tarapieal fine della loro applicazione su base
regionale;
h. coordinare e supportare le attivita istituzionai Registri Tumori delle Aziende Sanitarie della
Regione.
2. Al fine di dare concreta attuazione all’attividacui alla lettera h. del comma 1, [I'lstitutogu
stipulare una convenzione con la Regione Campafi@RSAN, Enti istituzionalmente preposti
alla raccolta e al trattamento dei flussi informatielativi all'attivita assistenziale del SSR
campano, per definire modalitd e protocolli dabelrazione dei soli flussi strumentali al
coordinamento e funzionamento dei Registri Tumori.

o

Art. 7
ATTIVITA’ DIDATTICA E DI FORMAZIONE

1. L'lstituto svolge attivita didattica e di formane del personale dedicato a vario titolo alla
assistenza dei pazienti oncologici.

2. A tal fine, I'lstituto si dota di un Polo Didatb per la formazione permanente del personale,
anche di livello universitario, post-universitagspecialistico.

3. L'Istituto offre pacchetti formativi dedicati ehconsentono I'aggiornamento e la formazione
anche degli operatori sanitari dei Distretti.

4. L'offerta formativa rendera possibile, tra ltalt un corretto trattamento domiciliare dei pazient
oncologici. L'attivita sul territorio, oltre a miglrare la qualita di vita del malato, si traduceuima
riduzione del peso di prestazioni che gravano sogpiedali. L'obiettivo € di diminuire il disagio
dei pazienti e contenere la spesa legata ai ricoueili.

5. 1l “*know how” raggiunto dall’lstituto & disponik per la didattica nei corsi di laurea nei divers
livelli, nonché per aggiornamenti continui postrksaue specialistici.

Art. 8
ENTITA E MODALITA DI FINANZIAMENTO

1. Il finanziamento che la Regione eroga all'lsttsi basa sul ruolo che il Pascale, in quanto
IRCCS di diritto pubblico, ha nella Sanita Regi@nal

2. Per consentire all’lstituto di raggiungere dhiettivi istituzionali di assistenza e di ricerdes i
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quali rientrano anche gli ulteriori obiettivi diiyppo organizzativo e clinico-assistenziale defini

in linea con gli indirizzi del PON 2010-2012, i inziamenti sono assicurati dalla Regione ai sensi
di quanto disposto dall’art. 10 del digs 288/20@®c¢hé dall’art. 8 quinquies del digs 502/1992 e
ss.mm.ii secondo il seguente accordo:

a) Per l'erogazione di prestazioni di ricovero raudi quelle specialistiche ambulatoriali:
Anno 2010: € 80.000.000,00;
Anno 2011: € 80.000.000,00;
Anno 2012: € 80.000.000,00;
b) Per I'attivita di ricerca assistenziale appicat
Anno 2010: € 10.000.000,00;
Anno 2011: € 10.000.000,00;
Anno 2012: € 10.000.000,00;
c) Per l'attivita di ricerca traslazionale:
Anno 2010: € 6.000.000,00;
Anno 2011: € 6.000.000,00;
Anno 2012: € 6.000.000,00;

3. In sede di riparto tra le aziende sanitarieadeliota annua del FSN spettante alla Regione
Campania, il finanziamento annuo di cui alla letta) dell’lstituto a partire dall’esercizio 2010 e
incrementato della medesima percentuale maggiaraeV finanziamento riconosciuta alle aziende
sanitarie locali ed ospedaliere rispetto al finan®nto dell’'esercizio precedente.

4. La Regione eroga in dodici rate mensili il 958 finanziamento annuale indicato al comma 2-
lettere a) e b)- a titolo di acconto. Il conguagiicerogato entro 30 giorni dall'approvazione del
bilancio consuntivo. Il finanziamento per le atidvidi ricerca traslazionale, di cui alla lettera c)
viene erogato secondo le seguenti modalita:

- 50% entro 30 giorni dall'approvazione del bilamcgestionale della Regione Campania,
subordinatamente all'approvazione della relaziongrammatica di cui al comma seguente;

- 50% entro 30 giorni dalla approvazione del bilarmonsuntivo dell’esercizio di competenza del
finanziamento e della relazione consuntiva di teoama seguente.

Per I'esercizio 2010 I'attivita di ricerca traslamale di cui alla lettera c) € finanziata con #orse a
valere sullUPB 4.15.38 cap.7256, per gli esersizmcessivi le risorse finanziarie per le attiviia d
ricerca traslazionale graveranno su appositi chpstituiti presso I'Assessorato alla Ricerca
Scientifica;

5. | finanziamenti sono erogati sulla scorta d#iv@#a assistenziale e di ricerca svolta
complessivamente dall’Istituto. La relazione prognaatica delle attivita dell’lstituto e presentata,
per I'approvazione, in uno con il bilancio di prene entro il 30 settembre di ogni anno per
I'esercizio successivo. Le relazioni consuntivdalattivita assistenziali e di ricerca sono trasees
per I'approvazione insieme con il bilancio consuatentro il 30 aprile di ogni anno per I'esercizio
precedente. La relazione programmatica e consudévano essere corredate del parere favorevole
del CIV. L'Assessorato alla Sanita nel predisporrgrovvedimenti di approvazione della
documentazione programmatica e consuntiva acgaidlsparere dell’Assessorato alla Ricerca
Scientifica limitatamente alle attivita di cui alrama 2 - lettera c) del presente articolo.

6. Le somme gia destinate all'lstituto dal programnegionale di interventi in materia di
ristrutturazione edilizia ed ammodernamento teggioto del patrimonio sanitario, ex art. 20 della
legge 11 marzo 1988 n. 67, vengono trasferites@diito negli importi stabiliti nell'accordo di
programma stipulato dalla Regione con il Ministelella Salute e quello dellEconomia, ai sensi
della deliberazione di Giunta Regionale n. 6887 &12/2000 e successive modificazioni; la
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Regione si impegna inoltre a riconoscere all'lgtitn caso di trasferimento da parte del Governo
centrale di somme aggiuntive sul Fondo Sanitariziddele, per investimenti in materia di
ristrutturazione edilizia ed ammodernamento teagiotodelle strutture del SSR, un finanziamento
proporzionato a quello da assegnare alle altrendig@spedaliere di rilievo nazionale, sulla base di
uno specifico piano di programmazione propostdldaduto.

7. La spesa sostenuta per i farmaci rientrantcreel “file F” e per i farmaci di fascia H dispenisat
dall'lstituto per l'uso domiciliare, nonché per Bjueventualmente erogati in applicazione delle
deliberazioni della G.R. nn. 4063 e 4064 del 02001 e delle delibere di G. R. n. 737/06, 1034/06
verra rimborsata secondo modalita e procedure aegmitate dagli appositi atti di indirizzo
regionale disciplinanti la compensazione della ri@dbsanitaria interregionale (delibere 737/06 e
1034/06).

8. La Regione si impegna a valutare eventuali pgtEpdi riconoscimento di attivita di eccellenza
qguali Centri di Riferimento Regionale.

Art. 9
DECORRENZA E DURATA

1. Il presente protocollo ha la durata di tre aardecorrere dall'esercizio 2010 ed e rinnovabile
previo accordo scritto tra le parti. Nelle moreladhse di rinnovo gli acconti mensili saranno
erogato in base al finanziamento regionale staldlit presente protocollo per I'esercizio 2012.

2. Qualora non dovesse essere confermato il ceratteientifico dell'INT Pascale, le parti
concordano di rivedere il presente protocollo desa entro 30 giorni dalla ricezione di formale
comunicazione dal competente Ministero.

Letto, confermato e sottoscritto.
Il Presidente della G.R. della Campania Il Direttwe Generale dell’Istituto
On. Antonio Bassolino Dott. Tonino Pedicini
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Q)

Istituto Nazionale Tumori
Fondazione G. Pascale

Programma di sviluppo e di attivita 2010-2012
dell’lstituto Nazionale Tumori di Napoli

“Fondazione Pascale”
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PREMESSA

| dati epidemiologici riportati nel Piano OncologidNazionale (PON) 2010-
2012 confermano la esistenza di importanti diffeestra il nord ed il sud del paese e
dimostrano una situazione peculiare della Regicara@ania.

Le stime disponibili indicano che i nuovi casi dirtore diagnosticati in Italia nel
2008 sarebbero circa 254.000, con una incidenzaéctacora in lieve aumento,
soprattutto, ma non esclusivamente, per la propoezicrescente di anziani, i quali
presentano un maggior rischio di sviluppare paieldagmorali. La stima del tasso di
incidenza per il triennio 2008-2010 mostra a liwellazionale valori sostanzialmente
stabili, con una lieve riduzione del numero deiviwasi stimato per gli uomini ed una
leggera crescita di quellstimato per le donne. L’invecchiamento della popioiae &
anche alla base dellincremento della prevalenza tdemori in ltalia cle nel 2010
raggiungera circa 2 milioni di casie morti per cancro in Italia costituiscono il 30% d
tutti decessi e rappresentano la seconda causarde nim generale, la prima fra gli
adulti e la seconda fra gli anziani. Si prevede 2010, in Italia, si verificheranno
circa 122.000 decessi per tumore nella fascia @84 anni. | dati indicano, comunque,
che si sta verificando una progressiva riduzioriendaeortalita per tumore in entrambi i
sessi, attesa anche per i prossimi anni.

Se i dati nazionali inducono ad un cauto ottimisgmantomeno per la riduzione
della mortalita, la situazione epidemiologica d&kgioni meridionali e della Campania
in particolare mostrano un aumento della mortal@a& una riduzione del divario che
esisteva tra nord e sud del paese. In particoiadati epidemiologici relativi al 2008
indicano che la nostra regione presenta i piu talési standardizzati di incidenza
(518,51/100.000 abitanti) e di mortalita (316,18.000 abitanti) per cancro nel sesso

maschile in Italia, mentre i tassi per il sessorfenile sono in linea con le medie



nazionali ma comunque piu elevati delle altre regicentro-meridionali. In termini
numerici, si stima che nel 2008 ci siano statian®kegione Campania 11.906 decessi
per cancro e 22.508 nuovi casi. Risultato dellavagle incidenza € un tasso di
prevalenza che, sebbene inferiore rispetto a quidlie regioni del nord, € molto piu
alto delle altre regioni meridionali. Sempre nel020 oltre 130.000 cittadini della
regione Campania risultavano, infatti, avere awurta neoplasia.

La percentuale di ricoveri per malattie oncologicle#ia Regione Campania € in
costante incremento: dal 7% dell’anno 1999 all'ldéd’anno 2000, con un numero
complessivo di ricoveri di 22,4 ogni 1.000 residébeliberazione n. 2312/2003-Primo
rapporto sull'assistenza ospedaliera ai malati lastipi della Regione Campania -
BURC 13/11/2003). Il carico assistenziale per ii@atz oncologici rilevato nel 2007
indica 54.172 pazienti ospedalizzati per un totdiel51.240 ricoveri, un numero
destinato sicuramente a crescere negli anni.

L’analisi delle prestazioni in regime di ricoveroedmario o di Day Hospital
rivela che un notevole numero di pazienti dellaiBeg Campania si rivolge a strutture
extra-regionali per ricoveri a carattere oncologech in particolare, a quelle dell’ltalia
centro-settentrionale. | ricoveri extra-regione pause oncologiche sono passati da
12.614 del 1997 a 13.755 del 2000, per raggiunigbte’92 nell’anno 2004 ed i 16.900
nel 2007. Sempre nel 2007, i ricoveri extra redgiohanno rappresentato '11% del
totale dei ricoveri oncologici, ma il 16% del t@adella spesa ospedaliera per
I'Oncologia. Il confronto del peso medio dei DRQ peicoveri effettuati in Campania
ed in altre regioni evidenzia come i cittadini campsi rivolgano a strutture extra-
regionali per patologie che richiedono interventi dhaggiore complessita
(Deliberazione n. 2312/2003-- BURC 13/11/2003)ake triguardo, € interessante anche

sottolineare che I'analisi dei ricoveri effettuaél periodo 1997-2000 rivela che di tutti i



ricoveri regionali per patologie neoplastiche, almen terzo avviene in regime di Day
Hospital, mentre tale percentuale non supera il 2@%bi ricoveri extra-regionali. In
altri termini, i cittadini campani curati in altreegioni hanno minori probabilita di
accesso ai trattamenti brevi diurni, con una maggitcidenza dei ricoveri notte-giorno.
In termini finanziari, la Campania spende per ovieri fuori sede, a parita di malattia,
una cifra ben superiore a quella impegnata peoveri negli istituti di cura regionali.

Al costo sociale delle malattie oncologiche vanggiante le spese sostenute dai
malati e dai loro familiari per spostamenti e soggji in altre regioni o in altri paesi.
L’analisi delle motivazioni alla base della migrazé sanitaria ha messo in evidenza
non tanto una sfiducia nei riguardi degli operasamitari, quanto la carenza di strutture
che prevedano un approccio globale ai bisogni delemte, con la presa in carico dal
momento della diagnosi alla cura, al follow-up,aatiabilitazione, mantenendo un
costante rapporto con lo stesso. Ulteriore causmidrazione sanitaria € la relativa
carenza di tecnologie innovative per la diagnosi eura dei tumori che, disponibili in
regioni del centro-nord del paese, costringonozigrdi a sottoporsi a gravosi viaggi
della speranza per poter accedere alle pit moderagie.

Altro elemento importante che emerge dalla andbsidati epidemiologici € che
le differenze di sopravvivenza a sfavore delleargdel centro — sud rispetto a quelle
del nord, riguardano quasi esclusivamente quei turobe rispondono bene ai
trattamenti tradizionali e che, quindi, dovrebbessere quelli piu facilmente guaribili.
Nel complesso, si registra quindi una richiestautie oncologiche sempre crescente
nella nostra regione a cui il sistema sanitario @@m grado di fornire risposte efficienti,
il che si traduce in cure inadeguate e migrazi@maaria.

Affrontare le crescenti necessita di assistenzeologza € reso ancora piu

difficile dai costi continuamente in aumento deléxapie. L'impiego di tecnologie



sofisticate per la diagnosi e la stadiazione, enteoduzione in terapia di farmaci
innovativi, oltre a richiedere un continuo e queéfo aggiornamento professionale, ha
incrementato in maniera notevole la spesa compkegser i trattamenti in oncologia.
Numerosi farmaci ad alto costo sono in fase firdilsperimentazione e potrebbero
essere a breve introdotti nella pratica clinicaguindi prevedibile che il costo delle
terapie oncologiche crescera in maniera esponenmil prossimi anni, anche per |l
progressivo invecchiamento della popolazione. Rasulquindi, indispensabile
individuare criteri di selezione dei pazienti penitare I'impiego dei farmaci ad alto
costo solo ai pazienti che effettivamente potreblseneficiare di questi trattamenti.

Queste problematiche avevano gia indotto la Regamh@ntervenire nel settore
dell'assistenza oncologica attraverso una rivalatez del ruolo dellINT-Fondazione
Pascale. Per rispondere alle esigenze di assistedizacerca in campo oncologico, nel
2007 il Pascale, sulla scorta anche delle linedaydel Consiglio di Indirizzo e Verifica,
ha presentato un “Progetto di riorganizzazioneispitale” che, centrato sulla stretta
simbiosi ricerca-assistenza e quindi rivolto alaleazione della ricerca traslazionale, ha
previsto la trasformazione organizzativa dell'ldiit, da Dipartimenti per Aree
Omogenee in Dipartimenti d’Organo. Il nuovo modeti@ganizzativo del Pascale si
fonda, infatti, sul principio del “cancer compreba® center” (oppure CEO) richiamato
nella DGRC 2312/03 e prevede, appunto, la costitezidi dipartimenti d’organo
nell’ambito dei quali team multidisciplinari affrtano in maniera integrata tutti gli
aspetti relativi alle problematiche dei pazienttalogici. | cancer comprehensive center
sono indirizzati a perseguire i seguenti obiettivi:

1. Obiettivi Assistenziali

« Miglioramento dell’assistenza ai pazienti neoptastivvalendosi dei

pit moderni mezzi diagnostici e terapeutici al ftheslevare il livello



qualitativo della prevenzione e della diagnosi eleleoplasie e di
offrire terapie di avanguardia, riducendo la migpae dei pazienti;
Trasferimento rapido dei risultati ottenuti, siallaaricerca di
laboratorio e clinica all’assistenza sia, con pE@GO inverso,
dall’assistenza alla ricerca, in risposta alleesotbzioni continue che
le nuove esigenze assistenziali pongono, determaam circuito
virtuoso che sinergicamente conduce a una accedaeadei risultati
e al raggiungimento di livelli assistenziali di eienza,;
Umanizzazione dell’assistenza, attraverso la presarico completa
del paziente ed il continuo supporto clinico, ldigs, amministrativo
e psicologico al paziente stesso e ai suoi familiar

Superamento della rigida organizzazione in StrattGomplesse con
assegnazione dei posti letto, del personale sanitar delle

attrezzature ai Dipartimenti D’Organo.

2. Obiettivi Scientifici

Acquisizione di nuove conoscenze sulle carattehstibiologiche e
cliniche dei tumori, requisito essenziale per lduppo di strategie di
prevenzione, diagnosi e terapia sempre piu mirate;

Sviluppo di tecnologie biomediche che hanno ripssani

sull’assistenza (prevenzione, diagnosi e teragial)a comprensione
della storia naturale dei tumori e sullo sviluppel trevetti e di

processi per I'applicazione industriale delle booigogie.



3. Formazione:
 Formazione di personale destinato sia alla asgiatea alla
prevenzione dei tumori sia alla ricerca biomediceatogica.
» Diffusione di conoscenze presso la popolazione ameli

l'istituzione e il potenziamento di programmi diug@dzione sanitaria.

Il progetto di riorganizzazione dell'Istituto Pabz@revede anche la adozione di
un nuovo modello assistenziale, basato sdikease management unpueste sono
unitd multidisciplinari formate da tutte le varigofessionalita dell’lstituto che si
occupano di una specifica patologia e che vannmdqudalla ricerca di base, alla
chirurgia, all'oncologia medica, alle aree funzilbnai servizi. La partecipazione alla
stesura dei protocolli di diagnosi e di terapia henalei ricercatori sperimentali e
'implementazione in generale delle attivita dietica clinica e traslazionale, realizzano
una completa integrazione tra attivitd assistengiai ricerca, che rappresentano un
unicum senza possibilita di distinzione. | comggiledisease management us@no:

« Elaborare i percorsi diagnostico terapeutici pegsie e selezionate patologie;

» Validare gli standard assistenziali specifici pegnio tipo di patologia, con
particolare riguardo anche alla riabilitazione p8kica e sociale,
all'umanizzazione, al supporto psicologico e sdaimiliare, all'integrazione del
territorio, allaggiornamento professionale;

» Sperimentare approcci di diagnosi e terapia innevavolti al miglioramento della
qualita dell'assistenza ed al contenimento delésap

* Monitorare gli interventi;

» Elaborare piani di cura per ogni singolo pazienstraverso un processo

formalizzato, che dovra essere condiviso dal tearttiaisciplinare;



e Seguire il paziente preso in carico dall'lstitutarahte tutto il suo percorso
diagnostico e terapeutico, incluso il follow-up;
* Mantenere un rapporto assistenziale col pazienteheardopo la dimissione

attraverso la attivazione di una interfaccia camicon la sanita del territorio;

La realizzazione del piano di cura individuale dinb paziente é affidata
nell’ambito delladisease managenment uaita responsabilita di ucase managecon
compiti di supervisione e di coordinamento di tuéeattivita necessarie per il malato
nonché alla valutazione dei risultati. In questodmoé stato creato un meccanismo di
controllo interno, con possibilita di auto-monitggégo continuo e di intervento
tempestivo per risolvere eventuali disfunzioni. gpaoccio descritto riprende |l
concetto delle “Unita di presa in carico” ipotizzatel gia citato DGR relativo ai Centri
di Eccellenza, nonché prevede l'ingresso nell’'assiza dei Ricercatori Sperimentali
che, oltre a disegnare una assoluta novita, rappt@sl mezzo piu concreto per tenere
costantemente aggiornati i percorsi diagnosticapeutici.

Il triennio 2007-2009 ha visto la progressiva readizione del Piano di
riorganizzazione del Pascale, come puntualmenterdentato nelle relazioni annuali
prodotte.

Numerosi aspetti della riorganizzazione avviata Balcale trovano ampio
riscontro nel PON 2010-2012, di cui il progettoltigituto ne ha di fatto anticipato la
realizzazione nella nostra Regione: la costituzidee dipartimenti d’organo con la
creazione di team multidisciplinari, la necessitdastorare in rete, 'importanza della
innovazione tecnologica e della integrazione trarga ed assistenza sono punti salienti
sia del nuovo PON che del progetto del Pascale.

Questo documento indica i principali obiettivi chistituto intende perseguire

nel triennio 2010-2012. La nuova fase progettuaddr& la messa a regime ed |l



consolidamento della organizzazione interna in Bipeenti d’Organo e, soprattutto,
una proiezione delle attivita del Pascale nellaiétey Attraverso la realizzazione della
rete oncologica, di cui l'lstituto e stato indivato centro coordinatore, il Pascale
esportera a tutto il sistema regionale i benefeivdnti dalla sua nuova organizzazione,
consentendo in tal modo alle strutture presentiesutorio di rispondere in maniera piu
efficiente alle richieste di assistenza dei patientologici ed incidendo, pertanto, in
maniera ancora piu significativa sulla qualita a@eHdssistenza oncologica e sulla
migrazione extra-regionale. Il programma di atfiudi seguito dettagliato é stato, quindi,
sviluppato tenendo conto degli obiettivi indicatl dConsiglio di Indirizzo e Verifica
dell’lstituto, delle esigenze regionali, nonchélelehdicazioni del PON 2010-2012.

Esso, pertanto, affronta tutte le problematichatineg alla prevenzione, diagnosi, cura e

ricerca in oncologia indicate nel suddetto Piano.
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INDIRIZZI 2010-2011
Emanati dal

CONSIGLIO DI INDIRIZZO E VERIFICA

Con Decreto del Presidente della Giunta Regional4® del 11.09.2009 e stato
designato il Consiglio di Indirizzo e di Verificalllistituto Nazionale per lo Studio e la

Cura dei Tumori (IRCCS) “Fondazione G. Pascaldiergersone di:

Prof. Lucio Vizioli, Presidente;

* Prof. Filiberto Cimino, Consigliere;

» Dr. Albino D’Ascoli, Consigliere;

e Prof. Bartolomeo Merola, Consigliere;

» Prof. Catello Polito, Consigliere.

INDIRIZZ| CIV

Il Consiglio di Indirizzo e Verifica dopo aver ri#o la validita degli Indirizzi 2006-
2010 precedentemente emanati decide di procedetm atjgiornamento degli stessi
ritenendo opportuno che la Direzione Strategicdlskitiuto operi dando priorita alle
linee strategiche di indirizzo di seguito indicatd biennio 2010/2011:
1) Portare avanti, anche mediante eventuali riorgazipni, attivitd che
potenziano la capacita dell'lstituto di erogaresgaioni (sia assistenziali
che scientifiche) prima ancora di impegnare risqee 'aumento di
posti letto;
2) Riorganizzare e potenziare il Day Hospital. Queltee essere un punto

di forza dell'attivita assistenziale dell'interotitato. Vanno potenziate
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3)

4)

sia la qualita (gia notevolmente elevata) che angjta delle prestazioni.
Bisogna tendere al raggiungimento di una duratatanwmiaggiore (sia
mattutina che pomeridiana del Day Hospital). Paaggiungimento di
tale obiettivo € anche prioritario che la Direzidteategica adegui a tale
necessita la disponibilita di funzionamento prokog dei servizi
diagnostici, sia di laboratorio che di immagini.

E’indispensabile che il Day Hospital debba ultemente migliorare tutti
gli aspetti connessi con I'accoglienza ed il conttei pazienti, dalla fase
della prenotazione fino alla conclusione della @&sne. Tutto cido puo
anche implicare che il Day Hospital sia dotato iefficiente servizio di
counseling psicologico (sviluppando anche piu t&rehterazioni e
collaborazioni con Associazioni di volontariato);

Dare grande impulso alla totale informatizzazioredl'ldtituto (delle
attivita  scientifiche, assistenziali, tecnico-amisirative). Cio
contribuira anche alla creazione di una adeguatoveeb, come anche
sara di supporto indispensabile alla adeguata cggitine di tutte le
norme dettate dall’autorita del Garante della riotee dei dati
personali. Quest’ultimo punto € di rilievo assoim&nte importante in un
Istituto Oncologico di ricerca e cura dove il peel, la conservazione e
I'utilizzo a scopo di ricerca scientifica di campidiologici € un aspetto
preminente. Inoltre la disponibilita di un adeguaito WEB deve
consentire all'Istituto la creazione di una retardormazioni, di servizi
diagnostici e di protocolli terapeutici;

Potenziare adeguatamente la Terapia Antalgicaokailpilita di Hospice

intramoenia va attentamente investigata ed eventrdke finanziata ed
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implementata. Inoltre, va perseguita anche la zeatione di attivita
formativa (anche di livello universitario, tipo ntas quindi da fare in
convenzione con I'Universita di Napoli Federicoed eventualmente
anche con altre Universita Campane) tesa ad o#ddaeatisponibilita di
adeguate figure professionali nel campo della taraptalgica;

5) Potenziare le attivita di diagnosi e cura, anchaliame particolare
concentrazione di risorse umane, tecnologiche nfirzaie e strutturali,
nei settori dell’Oncologia che riguardano le patdo definite “big
killers”.

Puntando, quindi su:

Trattamenti dei tumori toraco/polmonari;

e Trattamenti dei tumori delladdome con particolatiguardo ai
tumori epato- pancreatici;

e Trattamenti dei tumori al seno con particolare retiene alla
chirurgia onco-ricostruttiva e radiochirurgia sedonle metodiche
piu innovative;

e Trattamenti dei tumori della sfera uro-genitale cparticolare
attenzione allo sviluppo di tecniche endoscopiche;

» Radioterapia con tecniche innovative, anche nét@atdi offrire un
“service” alle altre strutture ospedaliere dellam@ania nonché
extraregionali.

6) Ricerca Scientifica.

Il Consiglio di Indirizzo e Verifica ritiene che:
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-Un Istituto di Ricerca e Cura deve svolgere in mgdalitativamente e
gquantitativamente elevata attivita di studio (Siaickrca di base, che di
ricerca applicata in campo clinico, che di ricedcéipo traslazionale);

-Che presso I'Istituto € in corso una grande mokgtdita scientifica. Di

seguito (vedi tabella) vengono schematicamentsurdsi dati, ottenuti

dalla Direzione Scientifica, riguardanti gli studyddivisi in A) Ricerca

corrente; B) Ricerca finalizzata finanziata da Eedterni, pubblici o

privati; C) Trials clinici (questi ultimi dati sonstati raccolti presso la

Segreteria del Comitato Etico Indipendente deltisb).

TABELLA

STUDI ATTUALMENTE PRESENTI NELL'ISTITUTO

TIPO NUMERO
A) Ricerca Corrente (10+35+25+17)
(prospetto raggruppato in quattro macroaree) 87
B) Ricerca Finalizzata 37

Finanziata da altri Enti pubblici/privati

C) Trials Clinici (0100
Attivati negli anni 2007-2009 (studi profit, ng

profit ivi inclusi gli osservazionali e i

compassionevoli)

Totale 224

Pertanto il CIV suggerisce che si debba :
-Concentrare sempre piu lattivita di ricerca dstituto magari
attraverso opportune integrazioni/coordinazionipsagetti di ricerca che
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siano innanzitutto pertinenti con le linee stratbgi dell'istituto. Senza
con questo limitare I'implementazione di linee dierca su temi di
rilievo scientifico innovativo, documentato a likeeinternazionale e sui
quali risulti evidente e documentata la possibilida esecuzione
nelllambito dell’Istituto;

-Sostenere I'implementazione di linee di ricerca pbrtino allo sviluppo
di “attivita di servizio”, che possano essere andpportunamente
esportate fuori dell'istituto, fornendo in tal mqdutre a reputazione, un
adeguato ritorno di risorse per I'lstituto.

-Sviluppare infrastrutture tecnologiche e strutiuper I'esecuzione di
studi di Fase 1. La ricerca biomedica campanagussto punto carente,
pur possedendo qualificazioni professionali adegyuah Centro di Studi
a cosi forte vocazione oncologica, in cui come riggo nella Tabella
prima presentata, si effettuano un elevato numerstudli riguardanti
Trials clinici, deve assolutamente dare priorit#® @viluppo di studi di
Fase 1,

-Implementare linee di ricerca che tengano contchardi “vocazioni
territoriali”, anche dal punto di vista di “necdssiterritoriali”. Due
esempi: tossici ambientali, risorse disponibili'dglricoltura campana;
-Potenziare, linee di ricerca, che consentano uin @Vvidente e
significativo  inserimento  dell’lstituto nel nascent Distretto
biotecnologico regionale CamBio (Campania Biotech), in altre
analoghe iniziative della Regione;

-Sviluppare integrazioni/collaborazioni. Il Conseglitiene che si debba

favorire in ogni modo lo sviluppo di integraziorallaborazioni, con i
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numerosi e qualificati Centri di Ricerca Biomedidghicati nell'area di
Cappella Cangiani, ma anche con altre IstituzioriRiderca Biomedica

operanti in Regione Campania e anche in altre Redadiane.

16



Epidemiologia e Prevenzione Secondaria

Sebbene la raccolta di dati epidemiologici e levatione di programmi di screening
rappresentino competenze delle Aziende Sanitar@heain questo campo specifico
I'lstituto Pascale puo fornire attivita di suppoftmdamentali nell’ambito regionale,

come di seguito dettagliato.

A) Registri Tumori

Al fine di favorire un progressivo incremento defritorio regionale coperto dai registri
Tumori gia esistenti (Azione Programmatica previdéh PON 2010-2012), I'Istituto
anche nella sua veste di coordinatore della retelogica regionale, svolgera attivita di
coordinamento e di supporto alle attivita istitunab dei Registri Tumori delle Aziende
Sanitarie della Regione. In particolare, il Passai®ippera una piattaforma informatica
che facilitera I'interscambio sia regionale che ioaale dei flussi informativi tra i
diversi Registri Tumori come peraltro auspicatoi@N 2010-2012.

La conoscenza della diffusione del fenomeno caecdelle sue eventuali correlazioni
con I'ambiente e gli stili di vita rimane uno deiirnzipali mezzi per combattere la
malattia. A tale riguardo, saranno avviati progranspecifici di ricerca presso le
strutture del Pascale e del CROM per studiare teelazioni tra cancro ed ambiente e
cancro ed alimentazione, legando quindi le attiditéicerca del Pascale alle esigenze

specifice del territorio.

B) Prevenzione secondaria (screening)
Uno degli obiettivi principali del PON 2010-2012I'sncremento dei programmi di
screening che consentano una diagnosi precocerdalédtie neoplastiche, aumentando

pertanto in maniera significativa la possibilitagliarigione dalla malattia. Una delle
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problematiche principali dei programmi di screenengappresentato dalla disponibilita
di strutture qualificate verso le quali indirizzargoggetti risultati positivi allo screening
nei quali € necessario un approfondimento diagomstd un eventuale trattamento.
L’Istituto, pertanto, offrira alle Aziende Sanitardella Regione la propria disponibilita
quale struttura di secondo livello per i prograntinscreening. A tale scopo, il Pascale
gia possiede apparecchiature che possono garamiraliagnosi accurata dei pazienti
risultati positivi nei programmi di screening, guahammografi digitali di ultima
generazione, una risonanza magnetica nucleare afedalo studio della mammella,
strumenti endoscopici per lo studio del tratto dégee e apparecchiature radiologiche di
ultima generazione. Come verra in seguito spe¢djda dotazione di apparecchiature
diagnostiche sara notevolmente implementata nesspro anni, nell’ambito di un
programma di ammodernamento tecnologico che vuoiam I'lstituto, e con esso la
Regione, a dotarsi di tutte le piu moderne appéiatare utili per la diagnosi ed il

trattamento delle neoplasie.
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Miglioramento dell'assistenza — La Rete Oncologica

L’approccio multidisciplinare sviluppato in Istitut attraverso la costituzione dei
Dipartimenti d’Organo ha migliorato in maniera sfgrativa la qualita della assistenza
erogata al paziente oncologico, garantendo laiaggne tra le diverse professionalita
e favorendo il rapido trasferimento alla clinicalleleacquisizioni della ricerca.
L’ulteriore miglioramento delle attivita assistesizisara perseguito nell’ambito delle
linee guida stabilite dal Consiglio di Indirizzo\erifica e nel rispetto delle priorita
indicate dal nuovo PON 2010-2012. | paragrafi sssiee indicano i principali obiettivi
che I'lstituto perseguira nel prossimo triennio peigliorare il livello dell'assistenza

non solo al suo interno, ma su tutto il territaregionale.

A) Il potenziamento delle attivita di ricovero e &

II completamento dei lavori edilizi, come dettagiain un paragrafo specifico,

consentira all’lstituto di disporre di un numercegdato di posti-letto, ed in particolare
di posti letto di Day-Hospital. Cio consentira unciemento delle prestazioni effettuate
in regime di Day Hospital sia terapeutico che damgito. Sara, pertanto, notevolmente
aumentato il numero di chemioterapie erogate, sraripervare il ricovero ordinario ai

soli casi complessi 0 necessari di approfondimesitoper contribuire alla limitazione

della migrazione sanitaria. II DRG410 — chemioteaapon associata a diagnosi
secondaria di leucemia acuta rappresenta infattB0% del totale dei ricoveri

extraregionali. Nel 2007, circa il 10% dei ricovadn DRG410 & avvenuto fuori

regione con una spesa di oltre 9 milioni di eurdndtemento delle prestazioni di

chemioterapia sara possibile anche attraverso tmliisizione di un robot per la

preparazione automatizzata dei farmaci antiblagtie@ si andra ad aggiungere alla

attuale dotazione dellUFA (Unitd Farmaci Antibiagt Nel 2009 sono state infatti
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attivate le due UFA di servizio per le degenze el'pdificio del Day Hospital. Le due
strutture organizzate secondo i piu recenti crisemo dotate di impianti a pressione
negativa e consentono quotidianamente ['allestimethit oltre 150 preparazioni di
chemioterapici. Le attivita condotte in UFA garantino specifici ed elevati standard di
qualita, limitano nel contempo gli sprechi, cortilimzo completo dei prodotti impiegati,
e riducono i fattori di rischio per gli operatominvolti e gli errori di preparazione e
somministrazione.

Saranno incrementate anche le attivita di Day Hakpliagnostico, e a tale scopo
saranno prolungati gli orari di servizio delle $noe diagnostiche di laboratorio e di
imaging.

Saranno potenziate le attivita di diagnosi e coramarticolare riguardo per le patologie
definite “big killers” e a maggiore complessitaatju tumori del polmone, del distretto
epato-bilio-pancreatico, del seno e della sferagamitale, anche attraverso I'impiego di

metodiche innovative, come di seguito descritto.

B) Certificazione di Qualita

Uno degli strumenti che sara utilizzato dalla Divee Strategica per incrementare la
qualita delle prestazioni sara I'ottenimento del&tificazione di qualita per I'intero

Istituto che rappresenta, peraltro, un requisitdisipensabile per un IRCCS. A tale
riguardo, in seguito alla Delibera 1002 del O5/0PR, e stata stipulata il giorno

29/01/2009 una Convenzione tra I'lstituto PascaleileDipartimento di Ingegneria

Meccanica dell’'Universita di Salerno (DIMEC) allocapo di permettere la

realizzazione di Sistemi ISO 9001 in tutte le Stm& Dipartimentali e le Aree

Funzionali a Valenza Dipartimentale.
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Il “Progetto Qualita” prevede l'attuazione di unr8o di formazione per il personale
individuato per ciascuna Struttura ed interventirdtoraggio ed Assistenza formativa
sul campo nelle singole Strutture Sanitarie fir@diz al raggiungimento della

certificazione di qualita. La suddetta Convenzibada durata di due anni dalla data di
inizio di attivita, periodo nel quale si prevedeatgiungimento della certificazione 1ISO

9001 per tutti i Dipartimenti dell’Istituto.

C) La Rete Oncologica

Uno degli obiettivi principali del prossimo triemne rappresentato dalla esportazione
dei risultati prodotti dal modello organizzativo Itdisciplinare alle altre strutture
assistenziali della regione, in modo da garantir@miforme trattamento dei pazienti su
tutto il territorio regionale. L'approccio multidigplinare rappresenta peraltro uno dei
punti principali del nuovo PON 2010-2012 ed e pholmaente I'unico mezzo che puo
realmente garantire un miglioramento significatidlla qualita dell'assistenza.
L’esportazione del modello organizzativo del Pasealverra attraverso la realizzazione
della rete oncologica regionale che, aldila dei elloghroposti anche nel nuovo PON
2010-2012, deve favorire la integrazione delle digecompetenze su di un piano di pari
dignita tra le strutture di coordinamento delleeregli ospedali periferici ed il territorio.
La assistenza al paziente oncologico deve esseamtga in tutta la regione, fermo
restando che le patologie a maggiore complessiambeessere trattate in strutture a piu
alta specializzazione che possono garantire unagioraggpossibilita di successo. La
Rete deve partire pertanto da un criterio di inclis e di valorizzazione di tutte le
strutture che devono concorrere all'incrementoadgllalita della assistenza oncologica,
ognuna con le proprie competenze e specificitaRete non pu0, quindi, essere una

realta calata dall’alto, ma deve rappresentare agigenza condivisa che nasce dalla
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necessita di dare risposte concrete a problematiphefiche. Essa si dovra basare sulla
condivisione delle esperienze tra le strutturel garnitura di attivita di servizio che
consentano di rispondere a tutte le necessitavatia la integrazione delle diverse
competenze presenti nell’ambito regionale.

Presupposto fondamentale alla realizzazione deteaoncologica e la creazione di una
piattaforma informatica che consenta alle struttegionali di dialogare scambiandosi
informazioni. A tale proposito, I'lstituto sviluppee e mettera a disposizione delle altre
strutture regionali un programma operativo che eontisa lo scambio di dati ed
immagini, la consultazione della cartella elettoane, non ultimo, la effettuazione di
tele-consulenze che potranno garantire I'apportesgierti nei vari settori anche nelle
zone piu periferiche della regione. Il collegamemi una piattaforma informatica
comune rappresentera, quindi, il momento di effettirealizzazione della rete

oncologica regionale.

D) Protocolli diagnostico-terapeutici multidiscipliari

La nuova organizzazione del Pascale basata surtngeti d’Organo ha facilitato la
integrazione muldisciplinare all’interno dell’lstib e consentito la adozione di
protocolli diagnostico-terapeutici integrati. Olned del Pascale per il triennio 2010-
2012 e l'esportazione di questo modello alle adtreitture ospedaliere regionali ed al
territorio attraverso la elaborazione di protocdlagnostico-terapeutici non limitati alla
sola assistenza ospedaliera, ma rivolti alla aswst globale del paziente oncologico.
La realizzazione di questo obiettivo rappresentaaimento qualificante attorno al quale
costruire la rete oncologica, in quanto garantiaacesso alle terapie piu adeguate e

moderne a tutti i cittadini della regione.
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La stesura di protocolli diagnostico-terapeutidrela migliorare i livelli assistenziali
comportera anche risparmi per il sistema sanitaeigionale in quanto gli stessi
garantiranno una maggiore appropriatezza nell’'usdacinaci e tecnologie a costo
elevato. In particolare, la introduzione nella @aflinica di diversi farmaci innovativi
ad alto costo ha comportato negli ultimi anni uogpessivo e notevole aumento del
costo delle terapie oncologiche. L’adozione di pcotli condivisi consentira di limitare
notevolmente I'uso di questi agenti riservandoljwei sottogruppi di pazienti che ne
possono realmente beneficiare.

La realizzazione di questo obiettivo avverra graueate e sara inizialmente
focalizzata sulle neoplasie a piu elevata incidezali le neoplasie della mammella,
del polmone e del colon-retto. Un esempio di realzone di questa strategia € proprio
rappresentato dalla organizzazione della rete oge in senologia che con la legge
regionale 20/05 vede il Pascale quale coordinaqveomotore delle Unita senologiche
sul territorio regionale. Il comitato coordinatongresieduto dal Dott. G. D’Aiuto,
Direttore del Dipartimento di Senologia, oltre aonoscere le unita senologiche della
Regione, ha dettato le norme di funzionamento,ddatita di selezione degli ammalati
ed i protocolli di comportamento. Una importantéerdi collaborazione regionale e
stata anche costituita per il melanoma, patologia |p quale l'lstituto ha sempre
rappresentato una eccellenza sia dal punto di es$astenziale che di ricerca. Presso
I'lstituto €& costituito il Centro di Riferimento pé Melanoma, che ha sviluppato una
rete oncologica che coinvolge numerose ASL e AORYlanali. La condivisione di
protocolli diagnostico-terapeutici ha consentito afficiente interscambio con la
periferia, uniformando procedure di diagnosi, refeone, follow-up e garantendo al
tempo stesso le prestazioni ad alto contenuto tegivo del Centro. Infine, I'lstituto

stato il primo centro regionale a mettere a puetenktodiche per la determinazione
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delle mutazioni di KRAS in pazienti con carcinomel dolonretto, anche avvalendosi
delle strutture del CROM di Mercogliano. Questavaét diagnostica € attualmente
fornita a tutte le strutture regionali e rappreaehfprimo passo per la costituzione di
una rete di diagnostica molecolare in oncologmsultati raggiunti in questo specifico
settore, grazie alla integrazione delle competateggi anatomo-patologi e dei biologi
molecolari dell’istituto, rappresentano I'esplicazé di cosa deve intendersi per ricerca
traslazionale e di come essa possa permettereasfetrmento sul territorio di
acquisizioni specifiche in campo oncologico. Inixia analoghe saranno prese per altre

patologie di maggiore interesse per la regione.

E) Qualita della vita

Uno dei punti qualificanti della riorganizzazionel dPascale e rappresentato dalla
attenzione alla qualita di vita del paziente ongmo, con particolare riguardo alla
Terapia del dolore ed alle ripercussioni psicolbgitegate alle malattie neoplastiche,
problematiche che sono state evidenziate anch@iI 2010-2012 e negli indirizzi del
CIv.

Il dolore €& presente alla diagnosi nel 25% dei thalatumore, nel 50% durante i
trattamenti antitumorali, e in fase avanzata-teai@innel 75-80% dei soggetti. Il
trattamento del dolore diviene quindi parte essdezidella terapia del paziente
neoplastico non solo in ambito ospedaliero ma ancbia sua fase di terapia
domiciliare. Il Pascale potenziera le sue attiitaquesto campo sia incrementando le
attivita assistenziali che attraverso un adeguaeigrpmma di formazione. In particolare,
il reparto di terapia del dolore gia presente présPascale sara ampliato e potenziato.
L’incremento delle attivita consentira di dare wapida risposta alle richieste crescenti

che provengono dalla popolazione della regione.
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Il problema del dolore nei pazienti neoplastici elgero avere una risposta ospedaliera
solo in casi eccezionali, il sistema deve garantir@deguato trattamento domiciliare di
questa problematica specifica. Il Pascale, che pgétecipa alla rete Formativa
dell’Ospedale senza dolore ed e sede di un MasteFethpia Antalgica e Cure
Palliative, intensifichera le attivita di formazerspecifica del personale deputato alla
assistenza oncologica, in modo da garantire il &stiyo riconoscimento della
problematica ed il suo corretto trattamento. Iglirprotocolli di trattamento sviluppati
in Istituto saranno condivisi con le strutture atgdeere e territoriali al fine di garantire
una terapia adeguata a tutti i pazienti della megio

I completamento del ciclo terapeutico non puo @retere da un programma
riabilitativo che non limiti la sua azione al reemp fisico ma che curi anche l'aspetto
psicologico sia attraverso i canali tradizionale dacendo ricorso, ove se ne riconosca
I'utilita, a metodiche alternative. Il 25-30% defdersone colpite da cancro presenta un
quadro di sofferenza psicologica, caratterizzatpdrticolare dalla presenza di ansia,
depressione e da difficolta di adattamento, cHeenkza negativamente la qualita di vita,
I'aderenza ai trattamenti medici e, quindi, anah@adssibilita di cura. La riabilitazione
in oncologia ha la finalita di ottimizzare la qualidi vita del soggetto trattato per
patologia oncologica per inserirlo sia nel contdsimiliare che in quello sociale. La
riabilitazione oncologica deve servirsi di team ndaigciplinari rivolti al recupero
psichico ma anche a ridurre e limitare le disabifisiche e gli handicap conseguenti
alla malattia. Il programma riabilitativo, pertantsi sviluppera per molti aspetti
all'interno dell’Istituto, facendo ricorso a figuggofessionali particolari quali fisiatra,
logopedista, psicologo, dietologo che debbono e&koun progetto riabilitativo
individuale. La riabilitazione, perd, non puo liansi alla sola organizzazione

intramoenia ma deve far ricorso in molti casi alieponibilita che le diverse realta
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ospedaliere e del territorio possiedono, creando anganizzazione in rete capace di
completare il percorso preventivo, diagnostico rageutico del paziente neoplastico.
Anche per questo aspetto, I'lstituto avviera appgsiogrammi di formazione per il

personale del servizio sanitario regionale e caddra con le altre strutture i protocolli

di trattamento elaborati ed adottati al Pascale.

F) Il paziente oncologico anziano

I nuovo PON evidenzia come gli effetti congiuntielldnvecchiamento della

popolazione e dellaumento delle diagnosi di tumpell’anziano impongono un

coordinamento tra Oncologia e Geriatria. | PONhetetra le azioni programmatiche da
intraprendere la creazione di Unita di Coordinamerdi Onco-Geriatria e

I'identificazione di adeguati percorsi diagnosttevapeutici specifici per i pazienti

anziani.

Al fine di ottemperare a questa necessita, I'lstitstipulera un protocollo di intesa con
il Dipartimento di Geriatria della Universita Fetber Il. Oggetto del protocollo saranno
sia le attivita assistenziali, in modo da garantaeintegrazione delle competenze
oncologiche dell’lstituto con quelle propriamenterigtriche, sia quelle scientifico-
formative al fine di creare percorsi di formazicspecifici nel campo della oncologia

geriatrica da offrire agli addetti alla assistedeapazienti oncologici della regione.
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Incremento delle prestazioni ad elevata specializzeone

Il Pascale, in quanto punto nodale della rete mytoa regionale, deve fornire quelle
prestazioni ad elevata complessita che non possmsere erogate in strutture
periferiche. L'incremento delle prestazioni ad el@vspecializzazione in un contesto di
rete ha dei riflessi positivi sulla qualita in gesde della assistenza oncologica che viene
erogata, sulla percezione positiva del Sistemat&amiRegionale da parte dei pazienti e,
quindi, sul contenimento della migrazione extragegle. L’incremento della
specializzazione &€ comunque direttamente collegiégannovazione tecnologica, su cui
I'lstituto ha gia investito e che costituira un efbivo primario del prossimo triennio. Di
seguito sono indicati i principali campi nei qudlistituto sara impegnato ad
incrementare la propria dotazione tecnologica endjule prestazioni ad elevata

complessita e specializzazione:

A) Diagnostica per immagini (Radiologia e Medicinducleare)

I PON 2010-2012 ha messo in evidenza la necedsiprocedere ad un progressivo
svecchiamento delle apparecchiature presenti sellgture di Radiologia e Medicina
Nucleare, nonché la opportunita di incrementamagdiego di tecnologie miste (PET-
TC). L'uso di nuove tecnologie a maggiore sengdbilisulta indispensabile per una
diagnosi sempre piu precoce e per una correttafig@zione terapeutica.

L'lstituto € gida da tempo impegnato in un progressiammodernamento delle
tecnologie di imaging. Tra le apparecchiature radjche ad elevata tecnologia gia
presenti in Istituto vanno elencate la Risonanzgrdtica Aurora dedicata allo studio
della mammella e la Colonscopia Virtuale con TACItmstrato con software CAD

dedicato. Sono state acquistate e sono in corsstdillazione due mammografi digitali

ed una TAC a 64 slices con softwares all'avangaandi cui “la low-dose”, requisito

27



fondamentale negli studi di follow-up dei paziemtncologici. L’Istituto, inoltre,
possiede gia un sistema RIS-PACS e l'adozione stemii analoghi da parte delle
strutture regionali facilitera lo scambio di infoamioni digitalizzate che potranno essere
consultate in banche dati messe in rete. A talpgsito, il Pascale partecipa anche ad
un progetto di ricerca che ha portato allo svilugpana piattaforma informatica su un
Data Center che consente attraverso I'erogazion®SiR di diversi servizi tra i quali
I'archiviazione legale, il servizio di cartellamica elettronica, il servizio di teleconsulto
e di second opinion con altri Istituti a Caratt&aentifico. Tale piattaforma potrebbe
essere estesa anche a livello regionale per loppal della telemedicina.

A breve saranno acquisite anche una Risonanza Megrda 3 Tesla per ricerca, un
“Mammotome” per le biopsie guidate delle lesionimmaarie ed apparecchiature per la
angiografia digitalizzata.

Per quanto riguarda la Medicina Nucleare, il Pa&stal in dotazione una PET/TC 16
strati con sistema di centraggio a 3 laser peotadipia e gating respiratorio, 2 gamma-
camera, 1 MOC ed e stata programmata la acquisizionna SPECT/TC ad almeno 6
strati. Inoltre, e in fase di completamento pres<OROM la struttura che ospitera un
ciclotrone con annessa radio farmacia in grado rddyrre radio farmaci secondo
procedure di GMP. E gia stato concordato con I'Asegato alla Sanita che il ciclotrone
del CROM fornira radio farmaci a tutte le PET e PET pubbliche della regione. Dati i
notevoli costi di gestione del ciclotrone e debaio farmacia, questa organizzazione
produrra notevoli risparmi per il Sistema Sanitd&egionale.

Infine, la SC di Medicina Nucleare ha un repartgedeze radio protette (Terapia radio
metabolica) con 6 posti letto, dove vengono eftgittrattamenti con 1131 per pazienti

con cancro differenziato della tiroide, con antpanonoclonali radio marcati quali Y-
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90 Zevalin e 1-131 L-19-SIP o F-16 per neoplasieatogiche e solide nonché con

peptidi per tumori endocrini.

B) Anatomia Patologica e Diagnostica Molecolare

I documento relativo al nuovo PON evidenzia la essita di effettuare una
approfondita caratterizzazione molecolare delle pteste che risulta ormai
indispensabile per una corretta pianificazione pewéica. Anche in questo campo
I'lstituto ha da tempo investito risorse e svilufpaompetenze specifiche, anche grazie
alla integrazione tra la struttura di Anatomia Ragwa ed i Laboratori del
Dipartimento di Ricerca e del CROM.

Presso la S.C. di Anatomia Patologica sono giawsegarie indagini molecolari, tra
cui la FISH, la CISH, SISH, caratterizzazione molame di linfomi e sarcomi, e le
analisi mutazionali per diversi geni di interessealogico, che sono fornite a numerose
strutture regionali in una ottica di servizio.

Analisi molecolari su tessuto, sangue ed altriitigbiologici per pazienti interni ed
esterni all’'lstituto sono condotte anche pressabdratori del Dipartimento di Ricerca,
del CROM e della SC di Ematologia Oncologica. Casu#olineato dal PON, queste
analisi dovrebbero essere centralizzate in poaitiste ad alta tecnologia. Il Pascale
ha tutte le competenze per la esecuzione di telcolari e, anche quale coordinatore
della rete oncologica regionale, assumera il rabl@entro di riferimento regionale per
la diagnostica molecolare in Oncologia.

A tale riguardo, € importante sottolineare cheabaratorio di Farmacogenomica del
CROM é gia uno dei tre laboratori di riferimentozimmali per la esecuzione delle
analisi mutazionale di KRAS in pazienti con carcnao del colonretto metastatici

candidati ad una terapia con farmaci anti-EGFRLdboratorio del CROM sara
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attrezzato con apparecchiature certificate peségw@zione di test molecolari diagnostici
e potra, pertanto, funzionare anche da laboratpeo il controllo di qualita delle
strutture regionali che volessero accreditarsilpesecuzione di analisi molecolari in
oncologia.

Oltre ad effettuare attivita di servizio per altsgutture, I'lstituto avviera percorsi
formativi e produrra linee guida per una selezimonale dei pazienti ad sottoporre a
queste indagini, complesse ed ad alto costo. Quggimccio consentira una maggiore
appropriatezza nella esecuzione dei test molecobaririflessi positivi anche in termini
di risparmi per il Sistema Sanitario Regionale.

Il Pascale é stato anche uno dei primi Enti adattiil sistema della tele patologia che
con il “preparato virtuale” e tra le tecnologie egenti in Anatomia Patologica.
Applicazioni correnti di telepatologia includono ngei di second opinion, di
formazione e progetti di controllo di qualitd (esggione immonoistochimica di
molecole di significato prognostico e predittivQueste attivita saranno implementate
con la creazione di collegamenti con strutturefpeche che si potranno avvalere della
consulenza a distanza di esperti presenti in tetituin altri centri di riferimento in

ambito regionale o extra-regionale.

C) Endoscopia

I PON 2010-2012 evidenzia la necessita di imple@enl’impiego delle tecniche di
eco-endoscopia gastroenterologica. Uno degli obiietell’lstituto &€ proprio lo studio
delle applicazioni in termine di accuratezza, iadioni ed impatto clinico in ambito
oncologico, delle nuove tecnologie endoscopichgriiatiche ed operative. A tale
riguardo, la SC di Endoscopia ha gia in dotazi@nedrie completa di strumentario di

eco-endoscopia (strumento a scansione radialemetrio a scansione lineare per
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'esecuzione del FNA eco guidato e minisonde ad &kquenza con possibilita di
ottenere la ricostruzione tridimensionale dell'ingime). Gli strumenti a scansione
settoriale permettono anche di effettuare agoadpmaeco-guidate (FNA) per eseguire
esami citologici, biochimici o immunoistochimiciltelesioni visualizzate. Lo sviluppo
di minisonde con possibilita della ricostruzioniglitnensionale sono oggetto di attenta
valutazione per le loro potenziali applicazioni.

L’EUS e divenuta oggi indispensabile per la suavake I'accuratezza, il favorevole
impatto clinico e la sua sicurezza nella diagncstiagliazione di alcune neoplasie ha un
ruolo determinante nella ristadiazione dopo terap@adiuvante e nel follow up.

La metodica viene utilizzata nellambito della wth della SC di Endoscopia nei

seguenti settori:

stadiazione locoregionale delle neoplasie ded wigerente;

diagnosi differenziale delle lesioni sottoepaéldel tubo digerente;

diagnosi differenziale delle lesioni solide dicise pancreatiche;

diagnosi e stadiazione locoregionale delle nesxpladella via biliare

extraepatica;

. stadiazione del carcinoma polmonare non a piccelkile e delle formazione
del mediastino.

Partendo da tali presupposti, ci si propone netgno triennio di sviluppare protocolli

finalizzati ad ottimizzare I'utilizzo della strumgzione attualmente in dotazione. Verra,

inoltre, presa in considerazione al opportunita ptitenziare ed ammodernare

ulteriormente le apparecchiature gia disponibili.
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D) Chirurgia

L’Istituto sara particolarmente impegnato nellolgypo di tecniche di ricostruzione
dopo chirurgia oncologica e nella implementaziomdladchirurgia mini-invasiva in
diversi settori, anche con l'ausilio di tecnichedescopiche. Le neoplasie per le quali
saranno maggiormente sviluppati questi ultimi appresono quelle della sfera uro-
genitale, del colon-retto e del polmone. Le appgilicai della chirurgia mini-invasiva nei
tumori del colo e della sfera uro-genitale sono aasltdnza codificate. Per quanto
riguarda le neoplasie polmonari, la chirurgia nmwmésiva in questa patologia si basa sul
concetto di progressiva riduzione dell'ampiezzaekadferita toracotomica in aperto.
L'utilizzo in toracoscopia videoassistita di strurtiecon braccia articolabili e di
videotoracoscopi millimetrici permette la diagnasio il trattamento di patologie
pleuriche, mediastiniche e polmonari. | tempi djeleza sono fortemente ridotti rispetto
alla chirurgia tradizionale con un pronto ritorndleaattivita quotidiane o al
proseguimento dei trattamenti complementari. Quistaica puo essere utilizzata nel
paziente sveglio, emodinamicamente stabile e cmfaiie anche per la resezione di

noduli polmonari periferici.

E) Radioterapia

La regione Campania e piu in generale I'ltalia Memale sono caratterizzate da una
carenza assoluta di apparecchiature di radiotergpiasoprattutto, di tecnologie
innovative che genera migrazione sanitaria o cheunque, incide notevolmente sulle
possibilita di cura dei pazienti oncologici. L'listio ritiene, pertanto, che
'ammodernamento tecnologico in questo settore reggmti una delle priorita per il
prossimo triennio. A tale riguardo, il Pascale & dotato di un acceleratore lineare

(LINAC) aggiornato nel 2008 per le piu moderne telba di radioterapia
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conformazionale e trattamenti di tipo stereotassto® non € in grado pero di sostenere
la richiesta di moderne terapie radianti. Pertariistituto ha programmato la
acquisizione di due LINAC piu moderni con un siséedi TC simulazione virtuale in
grado di effettuare la gran parte dei trattameatiianti anche ad intensita modulata
(IMRT) e di supportare eventuali carenze del LINAffualmente in dotazione. Inoltre,
I'lstituto € in procinto di dotarsi di una moderagparecchiatura per la radioterapia
stereotassica robotizzata (CyberKnife). Tale mawio non e presente in strutture né
pubbliche ne private del Sud-Italia ed e in gradardpliare ulteriormente la qualita
della terapia stereotassica che I'lstituto sargrado di offrire, incidendo pertanto in
maniera significativa sulla migrazione sanitariafine, il Pascale acquisira una
apparecchiatura per la radioterapia intraoperatfi@RT), un approccio che ha
dimostrato risultati terapeutici di notevole int&se in pazienti affette da carcinoma
della mammella, per le quali il ricorso alla IORVita anche la necessita di doversi
sottoporre a lunghi trattamenti radioterapici pogératori. Le tecnologie innovative
acquisite dal Pascale saranno offerte alle alttétste regionali nell’ambito della rete
in una ottica di service, che potra essere estesealtd extraregionali a seguito di

specifici accordi.

F) Trapianto di cellule staminali emopoietiche

Il trapianto di cellule staminali ematopoietiche SE) € una procedura oramai
consolidata nel trattamento delle emopatie malidree indicazioni all'impiego del
trapianto di CSE si stanno progressivamente esteladeed attualmente questa
procedura trova indicazione anche in alcuni tunsalidi ed in selezionate malattie
autoimmuni. D’altro canto, I'evoluzione negli antkelle tecniche trapiantologiche ha

consentito di ridurne notevolmente le complicaniz mortalita.
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Ogni anno in ltalia vengono eseguiti circa 1200piaati da donatore (trapianto
allogenico) e circa 2800 autotrapianti (trapiantdofbgo). L'analisi del numero dei
trapianti eseguiti in Italia presentata nel PON @012 ha evidenziato come nella
Regione Campania siano effettuati un numero corspleslimitato di trapianti in
generale e, soprattutto, di quelli allogenici. Litisto, pertanto, nel prossimo triennio
procedera ad un potenziamento della struttura ditBlmgia Oncologica che gia esegue
trapianti autologhi ed attivera a breve le procedper il trapianto allogenico. Le
procedure di trapianto per le indicazioni sopratiate saranno quindi disponibili per i
cittadini della nostra regione.

A tale riguardo, sono anche state avviate le prnaeeger I'accreditamento della
struttura di trapianto secondo le normative previgalla commissione JACIE (Joint
Accreditation Committee-ISCT & EBMT). Infatti, commgortato anche nel PON 2010-
2012, dal 1/1/2012 i centri di trapianto di CSEasauo accreditati e potranno svolgere
attivita clinica rimborsata dal SSN solo se in Bas® di certificazione JACIE. Infine,
programmi di ricerca specifici nellambito del trapto di CSE sono stati attivati in
Istituto, al fine di migliorare ulteriormente i ultati di questo fondamentale approccio

terapeutico.
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Ricerca

Secondo quanto stabilito dal DLGS n. 288/2003|RECS svolgono attivita di ricerca
prevalentemente clinica e traslazionale in coereopal programma di ricerca sanitario
nazionale di cui allart. 12-bis del digs. n. 50292 e s.m.i. e con gli atti di
programmazione regionale in materia, privilegiandmgetti eseguibili in rete.

Negli IRCCS, la ricerca clinica e traslazionale ieetamente collegata alle attivita
assistenziali specialistiche che vengono preshatquesto contesto, I'elaborazione del
programma di sviluppo strategico dellIRCCS Paseéatdata ispirata al principio della
ricerca che diviene momento determinante per Béessza, la quale contribuisce, a sua
volta, ad indirizzarne e ad orientarne lo svilupfg.quindi, evidente come non sia
possibile tracciare una netta demarcazione trédtikgta assistenziali e di ricerca di un
IRCCS, in quanto esse rappresentano un unico perabie viene applicato al paziente
preso in carico presso I'Istituto.

Il programma di ricerca del Pascale per il trien2i@10-2012 prevede una ancora
migliore integrazione tra la ricerca di laboratogopreclinica e quella clinica, una
maggiore focalizzazione sui temi di interesse atyiab per I'lstituto, I'implementazione
dei progetti che consentono anche di svilupparnwitattdi servizio, lo sviluppo di
collaborazioni con le altre realta di ricerca prdgsaella regione, nel solco delle
indicazioni tracciate dal Consiglio di Indirizzo\&erifica e delle priorita elencate nel
PON 2010-2012.

Le attivita di ricerca del Pascale sono organizaatéeMacroaree che raggruppano
progetti clinici e traslazionali. Questa organizeae ha lo scopo di focalizzare le
attivita dell'istituto sulle tematiche piu importared attuali della ricerca a livello

nazionale ed internazionale, favorire la interagitma ricercatori di diversa estrazione
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(clinici e laboratoristi), creare “massa criticall rogetti di largo respiro che
coinvolgano le diverse componenti dell’Istituto.

Le Macroaree sono state individuate e seleziorat®ulettore Scientifico sulla scorta
degli indirizzi del Consiglio di Indirizzo e Verda, ed hanno rappresentato un punto di
riferimento non solo per la ricerca ma anche pattigita assistenziali.

Le Macroaree in cui e attualmente organizzatatiaitatdi ricerca dell’lstituto sono:
Macroarea 1: “Prevenzione e Fattori di RischioanBlatologia Neoplastica”;

Macroarea 2:"Marcatori Tumorali e Procedure Diagicbg Innovative”;

Macroarea 3: “Trattamenti Integrati in Oncologia”;

Macroarea 4: “Strategie Terapeutiche Innovativéandhalattia Avanzata”.

Di seguito sono descritte le tematiche principadi alcuni aspetti organizzativi
qualificanti delle attivita di ricerca dell’lstitatper il prossimo triennio. Il dettaglio delle
attivita progettuali delle singole macroaree vemito nelle relazioni annuali che

I'lstituto € tenuto a presentare.

A) Biobanca

La presenza di una Biobanca efficiente e il pressfipper lo svolgimento di qualsiasi
attivita di ricerca bio-medica. Lo studio di patgie® complesse come il cancro richiede,
infatti, lo studio di un numero notevole di casdiecontrolli. Le banche di campioni
biologici (tessuto, siero, urine, acidi nucleiat)e¢ dati clinici da pazienti rappresentano
sempre piu uno strumento indispensabile per inonéane la comprensione dei
meccanismi alla base della malattia e, quindi,datra abilita nello sviluppare nuovi

approcci di prevenzione, diagnosi e terapia dedlgphasie.
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Nella nostra istituzione e operativa dal 2005 urmbdnca oncologica di tessuti, che
provvede alla conservazione e alla gestione di bterali tissutali congelati e/o inclusi
in paraffina e dei relativi dati “sensibili”, ottai previo documento di consenso
informato dei pazienti, approvato dal CEI dell'isto, secondo le indicazioni condivise
nel progetto nazionale RIBBO del Ministero dellduBa La Biobanca dell'lstituto é
stata riconosciuta e censita nel programma eur8B*R1, avvalendosi di procedure
operative condivise (SOPs), riguardanti le modatitaconservazione, i controlli di
qualita dei biomateriali conservati e 'accessoamnpioni e ai dati.

La sua stretta interconnessione con I'Unita di Bgia Molecolare della S.C. di
Anatomia Patologica e con le Unita del Dipartimedétia Ricerca, anche mediante la
produzione di Tissue Microarrays prognostici, heedainato un aumento significativo
della produzione scientifica.

Tra gli obiettivi a breve termine si segnala I'ireplentazione delle specifiche attivita
con la conservazione di altri biomateriali (siemane, acidi nucleici etc). Infine, questo
modello organizzativo costituira il presupposto |gerealizzazione di una rete virtuale
regionale di biobanche oncologiche, soprattuttormmplasie di grosso impatto socio-

epidemiologico, come il carcinoma della mammelkd,mblmone e del colon-retto.

B) Medicina Molecolaree Nuovi Farmaci

I PON 2010-2012 pone tra gli obiettivi prioritada perseguire lo sviluppo della
medicina molecolare. La caratterizzazione moleeoldelle neoplasie con l'impiego
anche di metodiche di “high throughput” € ormaiigpénsabile per la evoluzione verso

la medicina personalizzata. La conoscenza dellattesistiche genetiche e molecolari

dell'ospite e del tumore ha, infatti, implicazionitutti i settori dell’oncologia:

37



a) la prevenzione, in quanto stabilire collegamerdi ¢aratteristiche genetiche e
propensione allo sviluppo di specifici tumori puonsentire di sviluppare
programmi individualizzati per la prevenzione e dagnosi precoce delle
neoplasie;

b) la diagnosi, che pud diventare sempre piu precocpregisa impiegando
marcatori molecolari associati agli stadi inizddilla cancerogenesi in specifiche
neoplasie;

c) la terapia convenzionale, in quanto la rispostéaanaci chemioterapici varia
notevolmente sia in base alle caratteristiche agite che del tumore che
possono influenzare significativamente la farmaoetita e la farmacodinamica;

d) le nuove terapie bersaglio-specifiche, che potragfifettivamente produrre un
miglioramento della prognosi dei pazienti oncologsolo quando saranno
disponibili marcatori di sensibilita e/o di resista che consentiranno una
appropriata selezione dei pazienti che possonoficemme di queste terapie,
peraltro estremamente costose.

L’Istituto ha investito notevolmente nella ricersalla caratterizzazione molecolare
delle neoplasie, mirata anche allo sviluppo divaéti di servizio nellambito della
diagnostica molecolare, come descritto in uno decegdenti paragrafi. Anche grazie
alla nuova organizzazione dipartimentale, si éstegfio un incremento progressivo
degli studi traslazionali condotti con metodichendmative su materiale biologico
ottenuto dai pazienti. La interazione tra riceroatio laboratorio e clinici ha portato ad
una maggiore focalizzazione dei programmi deltidt sui temi della medicina
molecolare, con particolare riguardo allo studitiedalterazioni molecolari coinvolte
nella patogenesi delle neoplasie, alla individuagiali marcatori di risposta e di

resistenza alle terapie convenzionali e bersaglexifiche, allo sviluppo di approcci
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innovativi di terapia basati sull'impiego di farmanolecolari. Questo approccio sara
ulteriormente implementato nel prossimo triennil,quale saranno:
1. Incrementate le attivita di caratterizzazione molae delle neoplasie anche
mediante I'impiego di metodiche di high throughput
2. Studiate le correlazioni tra alterazioni genetieHattori ambientali/stili di vita
3. Valutati nuovi marcatori diagnostici e prognostille piu frequenti neoplasie
umane
4. Condotte ricerche precliniche e cliniche per indindare marcatori di resistenza
e/o di sensibilita ai farmaci convenzionali e bgl®aspecifici
5. Individuati e caratterizzati nuovi bersagli molewolper approcci terapeutici
innovativi
6. Sperimentati nuovi agenti anti-tumorali a livelleegelinico e clinico
I PON sottolinea anche la necessita di razionated'impiego dei nuovi farmaci ad
alto costo. A tale riguardo, la individuazione trbarcatori di efficacia dei farmaci ad
alto costo avra una importante ricaduta economitajuanto potra consentire una
limitazione dell'impiego di questi agenti ai sohzienti con alta probabilita di beneficio.
Per raggiungere questo obiettivo, I'lstituto attevaniziative specifiche nell’ambito
della rete oncologica affinché vengano stilati peotli condivisi a livello regionale per
I'impiego di farmaci ad alto costo, finalizzati alindividuazione dei sottogruppi di

pazienti con maggiore probabilita di beneficiargaeésti trattamenti.

C) Ricerca Clinica
Le statistiche sulla sperimentazione clinica inlidtasono disponibili nei periodici
rapporti dell’Osservatorio per la Sperimentazioni@i€a (OsSC) istituito dall’Agenzia

Italiana del Farmaco (AIFA). Nel periodo gennaio020- dicembre 2008, le
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sperimentazioni oncologiche rappresentano in Itdlid8.2% del totale degli studi
clinici. Nell'ultimo triennio del periodo considdmavi € stato un notevole incremento
del numero di sperimentazioni per anno (273, 2223@ nel 2006, 2007 e 2008,
rispettivamente) se confrontato al primo trienrligq, 158, e 169 nel 2000, 2001 e 2002,
rispettivamente).

| dati separati per regioni vanno dall’anno 2000°asemestre del 2008. La regione
Campania rappresenta il 15.4% del totale naziodalle sperimentazioni coordinate
(vale a dire quelle in cui il promotore ha sedelanetgione). Le sperimentazioni in
oncologia rappresentano il 30% del totale regiorfa@8/1094). L’Istituto Nazionale
Tumori Fondazione Pascale e listituzione no prpfiamotrice del maggior numero di
sperimentazioni in Campania, con 33 studi promad®, rappresentano il 19.4% del
totale regionale e il 2% del totale nazionale, helwe conto di tutte le branche
specialistiche. Il secondo ente con sede regiomalguesta classifica e il consorzio
Oncotech, con 6 sperimentazioni promosse;, mengit® rstesso periodo di tempo
ognuna delle due Universita della citta di Nap@ila promosse 3. Coerentemente, |l
Comitato Etico Indipendente del Pascale e quelkoi @5 attivi in regione) che ha la piu
alta percentuale di sperimentazioni coordinatensuero totale delle sperimentazioni
valutate (il 32.9%).

L’attivitd di sperimentazione clinica presso I'tetio puo essere prima di tutto
schematizzata in due settori: quella in cui I'lgiit agisce da promotore no profit e
guella in cui I'lstituto partecipa a sperimentazipromosse da altri enti, sia profit che
no profit. Il primo settore e rappresentato prewemente da sperimentazioni che
vedono il coinvolgimento della Unita Sperimentazi@tiniche del Dipartimento della
Ricerca, che é stata la struttura proponente diellé 12 sperimentazioni di questo tipo

promosse dall’lstituto tra il 2004 e il 2008 (sedomguanto riportato dal’OsSC) e che
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ne ha ulteriormente promosse 6 nel corso del 20@% Unita funge da centro di
coordinamento scientifico e operativo di alcunigpucollaborativi che ormai vantano
una lunga tradizione di ricerca terapeutica in evdipologie di tumori solidi, quali i
tumori del polmone, i tumori ginecologici, i tumatella mammella e i tumori primitivi
del fegato. L’attivita di partecipazione dell’lstib a studi promossi da altri enti riguarda
prevalentemente trial clinici promossi da azienalenficeutiche profit e, solo in misura
minore dato il numero inferiore delle propostealtclinici no profit promossi da altre
Istituzioni pubbliche.

In Istituto € attivo il Clinical Trial Quality Teajrorganizzato secondo quanto previsto
dalle direttive in materia emesse in materia ddFA. Altri atti relativi alle procedure
interne per lattivita di sperimentazione clinicans il Regolamento interno per le
Sperimentazioni Cliniche e il Regolamento del CamoitEtico Indipendente.

Sulla scorta d questi dati estremamente incoragjglarbiettivo del prossimo triennio e
di incrementare il numero dei pazienti da arruolardrials clinici, con particolare
riguardo agli studi con farmaci innovativi ed a Wjuedirizzati ad individuare nuovi
marcatori prognostici e predittivi che consentam@a umaggiore appropriatezza dei
trattamenti. Inoltre, in coerenza con gli indirizazionali e con quelli del CIV, I'lstituto
si dotera di una struttura per la esecuzione degldi clinici di Fase |, che
rappresentano per un IRCCS una attivita estremameuialificante. Tali studi
richiedono, infatti, un approccio multidisciplinache puo essere realizzato solo in un
istituto di ricerca. A tale riguardo, la organizea® multidisciplinare del Pascale

favorisce notevolmente la conduzione di questo dipacerche.
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Formazione e Comunicazione

I PON 2010-2012 sottolinea I'importanza sia delflarmazione che della
comunicazione in oncologia.

Il rapido progresso dell’oncologia richiede un aggamento continuo degli addetti alla
cura dei pazienti neoplastici. La formazione ingjaesettore deve essere trasversale a
tutte le aree e fasi di intervento, dalla preveneialla diagnosi, dalla terapia alle cure
palliative e alla riabilitazione. Inoltre, i persdrformativi per gli operatori devono
comprendere anche momenti dedicati alla bioetigh, aspetti relativi alla relazione
interpersonale e alla comunicazione (communicatlalts), sottolineando I'importanza
dell'umanizzazione e dell’attenzione agli aspetticplogici della malattia. In questo
contesto, come ampiamente descritto nei paragraftepenti, uno dei compiti del
Pascale in quanto IRCCS e coordinatore della rat®logica regionale, e quello di
fornire un adeguato percorso formativo a tutti gpieratori della sanita regionale
interessati a vario titolo alla cura dei paziemtitologici. La formazione € il presupposto
fondamentale per il miglioramento della qualital@l@ssistenza sul territorio regionale,
nonché per la razionalizzazione delle risorse digplo attraverso un incremento della
appropriatezza delle procedure diagnostiche e ¢etaghe.

L’Istituto vanta un notevole curriculum di attivitarmative sanitarie, infermieristiche,
tecniche e aggiornamenti post-laurea accreditatgm@ramma nazionale di ECM e
rappresenta, quindi, una base strategica per &tafformativa nella regione. Per tali
motivi, il Pascale si sta dotando di un Polo Didatper la formazione permanerdel
personale.

In base alle nuove regole di accreditamento ECMisamall’Accordo Stato-Regioni
Rep. Atti n.192 del 5 novembre 2009 concernetitentiovo sistema di formazione

continua in medicina — Accreditamento dei ProvideCM, formazione a distanza,
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obiettivi formativi, valutazione della qualita delstema formativo sanitario, attivita
formative realizzate all'estero, i liberi professisti”, I'lstituto, anche grazie alla attivita
finora condotta nel settore della formazione, psjgirare ad accreditarsi come Provider
a livello nazionale.

| Provider dovranno possedere e mantenere nel temacerie di requisiti essenziali,
mostrando idoneita a offrire eventi formativi dialjta, non solo sotto l'aspetto
dell’aggiornamento dei contenuti o della qualitdedenodalita formative, ma anche sul
piano organizzativo, non ultima la capacita di igedintero aspetto di trasmissione dei
dati per l'attribuzione dei crediti ECM. A tal findUfficio Formazione, a supporto
della Direzione Aziendale, contribuira a definire linee guida necessarie per |l
raggiungimento di quei requisiti minimi dettati dBlegolamento Applicativo dei criteri
oggettivi di cui allAccordo Stato-Regioni del 5 wvembre 2009 e per
I'accreditamento”, approvato dalla Commissione oaaie per la formazione continua
nella seduta del 13 gennaio 2010.

L'offerta formativa dell'lstituto prevedera ancheé perfezionamento post-laurea
attraverso Master progettati con le Universita eicii a tematiche di rilievo per
I'assistenza in Oncologia. Nell'espletare le atéiviormative, il Pascale si avvarra anche
delle strutture del CROM di Mercogliano.

Infine, il Pascale é attivo anche nel campo detienunicazione contribuendo sia a
diffondere una cultura della salute rivolta a prexei rischi di insorgenza di patologie
neoplastiche, sia a sensibilizzare la popolaziorierai della assistenza e della ricerca

oncologica.
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Piano degli Interventi Strutturali
La riorganizzazione del Pascale ed il potenziamelgile sue attivita non possono
prescindere dal completamento degli interventi titrali e di adeguamento
impiantistico gia avviati o progettati.
Nel corso del 2009 sono stati portati a completdame& meno di piccole opere di
finiture, i lavori di ristrutturazione edilizia eddeguamento tecnologico previsti negli
interventi di edilizia sanitaria finanziati dallegge 67/88 ex art.20 | fase, cosi da
rendere disponibili 6 piani del corpo “C” dell'eitibo ospedaliero e consentire cosi
I'aumento dei posti letto e il completamento deltee dipartimentali.
E’ stata quindi completata I'area della Farmacia cdepositi farmaci e un laboratorio
Glp-GMP per la manipolazione di farmaci antiblastiwonché realizzato un nuovo
luogo di culto al piano terra e gli uffici dellardzione sanitaria aziendale.
Sono stati appaltati e consegnati i lavori di ridicazione strutturale ed impiantistica
ex art.20 Il fase che prevedono:
= interventi all’'edificio Day-Hospital con la realiazione di nuovi ambulatori
specialistici al 1° piano e due piani 3° e 4° dattamento con terapia
chemioterapica uno con open-space e poltrone adtiez |'altro con poltrone e
camere di degenza per allettati oltre alla realimme di una moderna Day
Surgery al quinto piano .
. Una struttura di collegamento tra I'edificio Day-$fital e quello ospedaliero;
. La realizzazione all’'ottavo piano dell’edificio asgaliero di un nuovo reparto
di degenze ALPI;
. | lavori di realizzazione di una vasca interrata lgeriserva idrica antincendio

cosi da recuperare spazio per una nuova areaatiqgayio.
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E’ stata gia realizzata la struttura architettonétl'ottavo piano e sono in via di
allestimento gli impianti idrici , elettrici e spad.

Sempre nell’edificio Day-Hospital € in corso di lieaazione la ristrutturazione
funzionale ed impiantistica del secondo pianotidat® alle attivita diagnostiche e
terapeutiche ALPI erogate non in regime di ricoverdinario oltre alla realizzazione al
piano terra dello stesso edificio di un padiglio@eliologico in avanzata fase di
allestimento.

Nel Day-Hospital € stata realizzata ed e attiva moderna U.MA.CA costituita da tre
laboratori di manipolazione GLP-GMP completi di paga flusso laminare con impianti
di climatizzazione ad a tutta aria primaria cortguigente automatizzati ed a controllo
remoto.

Nel corso del 2010 e prevista I'approvazione dgfiaie I'assegnazione dei fondi del
Ministero della salute dei progetti di ristruttui@ze ed adeguamento sismico della
palazzina scientifica e la costruzione del nuovenglesso operatorio con annessa
Terapia intensiva.

L’Istituto ha peraltro gia anticipato, con fondildalancio, alcuni interventi edilizi
propedeutici alla nuova realizzazione della terapignsiva e a giorni ottenuta la

definitiva approvazione appaltera i lavori di nigturazione e allestimento impiantistico.

Gli interventi edilizi programmati per il bienni®20 -2011 prevedono:
» La realizzazione di una nuova Hall con la realizzag di un nuova rampa di
accesso e la creazione di un accesso separate getblulanze. Tale intervento
prevede la realizzazione di due moderni ascensurilpubblico ed la nuova

configurazione della sala di accoglienza per illgido con i servizi relativi ;
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» Larristrutturazione e l'allestimento del magarzeétonomale e di transito per i
presidi medicali ,nei locali recuperati all’'utiia dallo smantellamento e dalla
bonifica dell’ex inceneritore realizzati nel corsdel 2009 . Tale intervento
consentira lo spostamento del magazzino economahleay-Hospital liberando
cosi ulteriore spazio per 'ampliamento del padigt di radiologia attualmente
in costruzione.

» La riqualificazione impiantistica e la ristruttura@e dei laboratori Patologia
Clinica ( sono appena terminati i lavori di impeah#izzazione dei lastrici
solari sovrastanti.

» Smontaggio prefabbricato Officina operai e rom@one prefabbricato
polifunzionale da adibire a mensa aziendklprogetto prevede un preventivo
smontaggio della struttura prefabbricata in corsesécuzione e dei suoi vecchi
impianti e la costruzione di una struttura prefaddia polifunzionale in legno
da adibire a mensa aziendale.

> Realizzazione degenze protette e centro trapiaetnatologia al settimo piano .
II completamento del corpo “C” e “B” del settimoapo consentira lo

spostamento della S.C. di Ematologia che trasfégidegenze in una zona piu
tranquilla , meno inquinata acusticamente, libecaraksi il piano terra del corpo
“G” per tutte le attivita organizzative della Direme sanitaria.

» Riqualificazione strutturale del centro trasfusienaon la realizzazione di
laboratori GLP-GMP di ematologia e biologia molesel annessi alle attivita di
aferesi e intervento di adeguamento impiantistico.

» Riqualificazione funzionale reparto di Radioterapigisica Sanitaria .

> Riqualificazione Padiglione di Radiologia. Entrangh interventi prevedono

lavori per l'adeguamento normativo dei locali chespitano nuove
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apparecchiature e la riqualificazione degli spastuhati all'attesa pazienti ed i
servizi.

» Ristrutturazione e riqualificazione cunicoli sotgerei .Gli interventi occorrono
per riqualificare i percorsi coperti di collegamertra il nuovo magazzino
economale (ex inceneritore) e i vari reparti .

» Adeguamento alle nuove norme di prevenzione incdediocali dei corpi di
fabbrica dell'lstituto (medicina nucleare — radrafgia — radiologia — patologia
clinica- centro trasfusionale). | lavori prevedoaocreazione di luoghi sicuri
mediante la realizzazione di tramezzature e infesgipanico e resistenti al
fuoco.

Tra gli interventi impiantistici programmati da heaare prioritariamente sono stati

individuati:

» La centralizzazione degli impianti elettrici corbaltamento della vecchia
cabina elettrica di media tensione a servizio dé#igenze sulla nuova cabina
elettrica;

> La realizzazione di nuova cabina elettrica di medigsione a servizio del Day
Hospital,

» La sostituzione dei quadri elettrici di bassa tensidei plessi dell’Istituto;

» Lo smantellamento torri evaporative e dei gruppgdrdel Day-Hospital e
collegamento al nuovo impianto frigo centralizzatm raffreddamento ad aria
e realizzazione di una sottostazione booster eodipaggio nel seminterrato
del Day-Hospital.

» Il completamento del cablaggio degli impianti telati dell’lstituto con la loro

implementazione.
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Nellambito degli interventi strutturali previstiveste fondamentale importanza la
informatizzazione dell'lstituto. Allo stato il Pade dispone di un discreto livello di
informatizzazione limitatamente ad alcune aree atpey per cui € indispensabile
prevedere opportuni interventi che consentano rhmetamento e lo sviluppo del
sistema informativo/informatico pianificando neletse-medio termine l'integrazione
informatica di aree specifiche — gia individuateir- maniera coerente con quanto ad
0ggi € stato gia realizzato. A tale scopo con éetim. 665 del 04/08/2008 I'lstituto ha
stipulato una convenzione con il Dipartimento diformatica e Sistemistica
dell’'Universita degli Studi di Napoli “Federico I8l quale e stato affidato la revisione,
'ammodernamento e l'adeguamento del progetto diormatizzazione totale
dell’lstituto. Nel corso del 2009 e stato completaino studio di fattibilita relativo
allammodernamento della rete informatica ospedaliecui progetto ha seguito alcune
linee guida generali, volte a privilegiare la rdtzoe la consultazione dati paziente

come di seguito specificato:

. ogni reparto potra gestire la cartella cliniczipate;

. I reparti poteranno condividere informazioni &mnipo reale con i vari servizi
diagnostici;

. I dati presenti nelle cartelle cliniche dati grizienti costituiranno un fascicolo

unico facilmente consultabile dai diversi operatori

. potranno essere utilizzati per selezionare, @i diella ricerca scientifica, di
pazienti di vario tipo.

Questo progetto sara realizzato nel prossimo tibtepermettendo di:

. semplificare le procedure assistenziale,

. ridurre le liste di attesa;
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. correlare i dati epidemiologici, per finalita dcerca e di insegnamento, come
insieme di informazioni dalle quali possono derévaruove conoscenze di carattere
clinico, epidemiologico o eziologico.

. rilevare ed analizzare i fattori multidisciplinache intervengono nella

programmazione gestionale.
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Le risorse necessarie
II completamento della riorganizzazione dell’lstitued il potenziamento delle sue
attivita richiedono:
* risorse finanziarie, necessarie per attuare il programma aziendasillippo
strategico;
e risorse umane: per completare la dotazione di personale dei tipanti
d’organo, implementare il sistema didbease managemeatdelcase manager,

potenziare le attivita di assistenza descritteu@stp programma.

A) Programmazione Economico-Finanziaria

Gli sforzi gestionali profusi nel triennio 2007-Z00in linea con il progetto di
riorganizzazione, hanno fatto si che il Pascaleid#sse in utile i propri bilanci,
palesando una situazione di solidita economicaoipatriale-finanziaria, nel rispetto del
Protocollo d’intesa 2007-2009. Questo, all’art.8pricato “Entita e modalita di
finanziamento” specificava che, pur nell'indistinigjilita delle attivita, i finanziamenti
previsti per I'lstituto medesimo fossero quellidlizzati a prestazioni di ricovero e cura
e specialistiche ambulatoriali, ad attivita di rz assistenziale e ad attivita di ricerca.
Inoltre, la Legge Regionale n.1 del 30-1-2008 &8 prevedeva espressamente che:
“Gli Istituti di ricovero e cura a carattere sciéind di diritto pubblico (IRCCS) non
trasformati in fondazioni, ai sensi del decretadigivo 16 ottobre 2003, n.288, aventi
sede nella regione Campania, sono tenuti ai piameikro limitatamente al rispetto dei
vincoli di bilancio ed in conformita ai finanzianterstanziati e preventivamente

approvati dalla Regione”.
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Pertanto, il bilancio economico-patrimoniale dipseone per il triennio 2010-2012 e
stato formulato nell’assoluto rispetto dell’equild> economico e di tutte le dinamiche
reddituali, in coerenza con il raggiungimento dedgiettivi istituzionali di assistenza e
di ricerca, previsti nel piano di sviluppo orgaratizo.

La predisposizione del suddetto bilancio di prensi &€ stata comunque informata non
al raggiungimento del profitto di natura economigaanto invece al perseguimento e
raggiungimento di obiettivi di qualita dell’assisza e della ricerca, che potranno avere
riflessi su tutto il territorio regionale attraver$a rete oncologica, che consentira di
governare la domanda e dunque contenere i costhadupe benefici alla collettivita.
Proprio per questi motivi, si pensa che l'utile gwto dall’lstituto non vada
immediatamente riscontrato secondo tecniche gtmetige contabili, ma debba essere
valutato e riflesso sul sistema sanitario regionaléermini di riduzione dei viaggi della
speranza, di riduzione della mobilita passiva, uinanto della mobilita attiva e di
razionalizzazione della spesa farmaceutica.

Premesso cio, nella tabella seguente sono riastaidieamiche reddituali del triennio

in questione, peraltro ben rappresentate dai emeinomici previsionali dei singoli anni.
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Dati in Euro | 2010 | 2011 [ 2012 |

BDG BDG BDG

Contributi in conto esercizio 104.185.993| 104.185.993| 104.185.993
Proventi e ricavi diversi 13.385.200 13.540.500 13.840.500
Concorsi, recuperi e rimborsi per attivita tipiche 180.000 180.000 180.000
Compartecipazione alla spesa per prestazioni sanitarie 745.761 745.761 745.761
Costi capitalizzati 2.563.000 4.343.000 5.125.000
Totale Valore della produzione 121.059.954] 122.995.254| 124.077.254
Beni sanitari -35.156.784 -35.754.449 -36.362.275
Beni non sanitari -515.375 -524.137 -533.047
Servizi sanitari -5.539.159 -5.633.324 -5.729.091
Servizi hon sanitari -12.919.627 -13.139.260 -13.362.628
Manutenzioni e riparazioni -5.448.578 -5.541.203 -5.635.404
Godimento beni di terzi -1.020.578 -1.037.928 -1.055.572
Personale -50.166.858 -50.166.858 -50.166.858
Oneri diversi di gestione -1.930.646 -1.963.467 -1.996.846
Ammortamenti -4.092.942 -4.292.942 -4.292.942

Svalutazione dei crediti - - -
Variazione delle rimanenze 2.055.760 2.055.760 2.055.760
Accantonamenti tipici dell'esercizio -1.845.898 -2.517.898 -2.517.898
Totale costi operativi -116.580.684| -118.515.707| -119.596.801
MARGINE OPERATIVO 4.479.270 4.479.547 4.480.453

percentuale 4% 4% 4%
oneri finanziari -220.000 -220.000 -220.000
proventi finanziari 3.000 3.000 3.000
proventi straordinari 1.020.000 1.020.000 1.020.000
oneri straordinari -1.000.000 -1.000.000 -1.000.000
| RISULTATO PRIMA DELLE TASSE] | 4.282.270] 4.282.547] 4.283.453]
|tasse (IRAP-IRES) | 1 -4.270.055] -4.270.055| -4.270.055|
| RISULTATO DOPO LE TASSE]| | 12.215] 12.492] 13.398]|

| risultati di esercizio, al netto delle impostaasse, vedono un utile medio di circa
12.700 euro.

Il valore della produzione medio previsto nel trigne di circa € 122.711.000.

La struttura dei costi della produzione (bene esgaralalla tabella riporata piu avanti),
che rispecchia le esigenze delle varie struttuneha alla luce dell’andamento storico
dei consumi, vede un totale spese pari ad € 11&88Qer il 2010, ad € 118.515.707
per il 2011 e ad € 119.596.801 per il 2012.

Con specifico riferimento al 2010, e ai costi operalello stesso anno, va detto che il
costo del lavoro (€ 50.166.858) ¢ il piu significated incide per il 43 % sul totale dei

costi operativi medesimi e per il 41% sul valorédadproduzione.
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Immediatamente dopo il costo del lavoro, c’e quetlativo all’acquisto di beni sanitari

(€ 35.156.784), che incide per il 30% sul totalsticoperativi e per il 29% sul totale

valore della produzione.

% su | % su valore
2010 tot. costi| produzione
Personale 50.166.858 43% 41%
Beni sanitari 35.156.784 30% 29%
Servizi non sanitari 12.919.627 11% 11%
Servizi sanitari 5.539.159 5% 5%
Manutenzioni e riparazioni 5.448.578 5% 5%
Ammortamenti 4.092.942 4% 3%
Oneri diversi di gestione 1.930.646 2% 2%
Accantonamenti tipici dell'esercizio 1.845.898 2% 2%
Godimento beni di terzi 1.020.578 1% 1%
Beni non sanitari 515.375 0% 0%
Variazione delle rimanenze - 2.055.760 2% -2%
[Totale costi della produzione | 116.580.684 |
60.000.000 -
50.000.000 -
40.000.000 - DPerS_ona!e _
B Benisanitari
O Servizi non sanitari
30.000.000 O Servizi sanitari
B M anutenzioni e riparazio ni
20.000.000 - @ Ammortamenti
B Accantonamenti tipici dell'esercizio
10.000.000 - O Oneri diversi di gestione
B Godimento beni di terzi
- 1 @ Beninon sanitari
O Variazione delle rimanenze
-10.000.000 <
1

Costi della produzione

Per quanto concerne, invece, le dinamiche patriationio Stato Patrimoniale
dell'lstituto prevede, per il triennio 2010-2012n wapitale investito netto pari
rispettivamente ad euro 5.862.531 per il 2010, &d 8.517.589 per il 2011 e ad euro

12.213.701 per il 2012.
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Esso risulta cosi costituto:

2010 2011 2012
Immobilizzazioni 40.415.400 | 42.322.458 | 44.229.516
Partecipazioni 120.759 120.759 120.759
Capitale fisso (A) 40.536.159 | 42.443.217 | 44.350.275
Crediti 47.248.270 | 47.248.270 | 47.248.270
Debiti -83.621.898 |- 81.873.898 |- 81.084.845
Rimanenze 1.700.000 1.700.000 1.700.000
Capitale circolante (B) - 34.673.628 |- 32.925.628 |- 32.136.575
[Capitale investito (A+B) | 5.862.531 | 9.517.589 | 12.213.701 |

Le fonti di finanziamento, viceversa, risultanoezsde seguenti:

2010 2011 2012
Equity (A) -31.417.418 |- 31.429.910 |- 31.443.309
Crediti v/ITesoreria per vincolo
fondi ex D.L.112/08 (B) 16.825.826 | 11.217.218 | 5.608.609
Liquidita disponibile (C) 8.729.061 | 10.695.104 | 13.620.999
Fonti di finanziamento
(A+B+C) - 5.862.531 |- 9.517.589 |-12.213.701

B) Risorse Umane

La realizzazione del progetto di riorganizzazioe# idtituto prevede un fabbisogno di
personale per un totale di 960 Unita, Pianta Orgarapprovata dalla Regione
Campania in uno al Protocollo d'Intesa (deliberaGaliinta regionale n. 1739 del
05\10\07), come allegato al Progetto di riorgarurzae strutturale dell’Istituto (cfr.
delibera dell'lstituto n. 812 del 06\12\07, esecuti sensi di legge).

La seguente tabella sinottica del personale deliis confronta i posti coperti al
31\12\2007 ed al 31\12\2008 con quelli coperti BlL2\2009 e con la citata dotazione
organica.
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PROFILO Personale | Personale Personale| Pianta
in servizio in servizio in servizio | Organica
al 31\12\07 al 31\12\08 al 31\12\09 vigente

Medici 168 173 193 237
Dirigenti ruolo Sanitario (Biolog 44 47 49 58
Fisici, Farmacisti, Infermieristico)
Dirigenti Amministrativi, Tecnici e 15 16 16 29
Professionali
Personale Infermieristico 309 300 318 345
Personale Tecnico—Sanitario 72 71 75 107
Altro personale addetto all'assistenza 26 26 23 36
(0.S.S,, Operatori Tecnici area
sanitaria)
Ruolo Tecnico non dirigenti 31 30 25 56
(Categorie D, C, e B, incluso profilo
Super)
Ruolo Amministrativo non dirigenti 60 60 62 92
(Categorie D, C, B, incluso profilo
Super, ed A)

TOTALE 725 723 761 960

Rispetto ai posti attualmente scoperti, sono mait';mn corso numerose procedure
concorsuali, selettive e di mobilita, che, complesmente considerate, riguardano |l
numero di posti di seguito specificato, ripartitmdl medesimo criterio — guida seguito

nell'elaborazione del precedente schema sinottico:
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N PROFILO Personale | Pianta Posti  Procedure
al 31\12\09 Organica scoperti in atto
1 Medici 193 237 44 33
2 Dirigenti Sanitari (Biologi, Fisici, 49 58 9 4
Farmacisti, Inferm.)
3 | Dirigenti Amministrativi, Tecnici e 16 29 13 8
Professionali
4  Personale Infermieristico 318 345 27 27
Personale Tecnico — Sanitario 75 107 32 12
6 Altro personale addetto all'assiste 23 36 13 0
(0.s.Ss,, Operatori Tecnici area
sanitaria)
7 | Ruolo Tecnico non dirigenti (Categorie 25 56 31 3
D, C, e B, incluso profilo Super)
8 |Ruolo Amministrativo non dirigenti 62 92 30 28
(Categorie D, C, B, incluso profilo
Super, ed A)
TOTALE 761 960 199 115

Il programma che, dai dati esposti nell'ultimgiiego, & possibile desumere e
che riguarda procedure gia avviate, vedra nell'detgrossimo triennio il reclutamento
di complessive 115 risorse.

Per quanto riguarda i posti rimanenti (84), si pbadire, come gia previsto nel
precedente Protocollo d'Intesa, che, nei limiti ladetlotazione organica e dei
finanziamenti assegnati, sara possibile apportamifiohe ed aggiustamenti in
relazione agli assestamenti, alle carenze ed albessita che la stessa attuazione del

Piano dovessero dimostrare.
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