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farmacologia molecolare oncologica pre-clinica



Il CROM

I progetto dell’l.LR.C.C.S. di
Napoli Fondazione G. Pascale
presentato con nota prot.
0834242 dell’11l ottobre 2006 e
suoi allegati, prevede la costi-
tuzione e la gestione del Centro
di Ricerche Oncologiche ad alta
specializzazione di Mercogliano
per lo svolgimento delle attivita
di ricerca sulle malattie neopla-
stiche, sviluppando principal-
mente attivita di ricerca nella
farmacologia molecolare onco-
logica pre-clinica;

« assegnazione al Centro il

finanziamento di euro
10.000.000,00 (dieci milioni di
euro) - da imputarsi sull’U.P.B.
4.15.38, di cui

— euro 3.000.000,00 (tre milioni di
euro) per il 2006,

— euro 2.000.000,00 (due milioni di
euro) per il 2007,

— euro 5.000.000,00 (cinque
milioni di euro) per il 2008 —

disposto dalla legge Regionale n.
24 del 29 dicembre 2005
(finanziaria) art. 3, comma 9, al
Centro di Ricerche Oncologiche
sito in Mercogliano al fine di
consentirne I’attivazione ed il
funzionamento;
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CENTRO RICERCHE

ONCOLOGICHE MERCOGLIANO

centro di eccellenza nel campo della ricerca oncologica applicata e traslazionale,
dell’innovazione e dello sviluppo, del trasferimento tecnologico e valorizzazione delle
conoscenze e dei risultati intellettuali

struttura aperta (open space), idonea per ospitare start-up, gruppi di ricerca e giovani
ricercatori (di varia provenienza e disciplina, provenienti da soggetti pubblici e privati,
dal mondo della ricerca e da quello imprenditoriale), accomunati da interessi
complementari e dalla volonta di usare il loro spirito imprenditoriale per convertire la
scienzain prodotti di valore

= svolgere attivita di ricerca finalizzata nella farmacologia molecolare oncologica
pre-clinica, sviluppo pre-competitivo e prototipizzazione
= realizzare progetti di innovazione tecnologica nel settore delle apparecchiature per
applicazioni biomedicali e nello sviluppo di nuove tecnologie in diagnostica e
farmaceutica molecolari
= avviare il trasferimento dei risultati delle ricerche alle PMI
= offrire “servizi” ad alto valore tecnologico
che, insieme alle royalties (utili) derivati dal loro trasferimento alla pratica clinica ed alla
commercializzazione, contribuiranno a garantire I'autosostenibilita dell’iniziativa

Z¥

Start up di almeno 36 mesi




CROM in Oncologia inserito nella rete regionale dei centri di ricerca
orientati al trasferimento tecnologico a favore di sistemi locali di
sviluppo e delle specializzazioni produttive locali

« UNIVERSITA’ ED
ENTI DI RICERCA

- TERRITORIO
(AA.OO.,

AA.SS.LL.,
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INNOVAZIONE FORMAZIONE
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Strategia degli IRCCS

La nuova strategia degli IRCCS oncologici e quella di affiancare agli studi
epidemiologici e biomolecolari delle lesioni neoplastiche ed alla
caratterizzazione dei meccanismi molecolari eziopatogenetici implicati:

— lo sviluppo di prodotti biotecnologici per la modulazione/ recupero dei
meccanismi molecolari alterati (Targeted Therapy);

— la produzione di lotti piloti di nuove molecole biologicamente attive in
standard GLP/GMP;

a cui far seguire:

— studi preclinici farmacologici e tossicologici;
— trials clinici di fase I/ll;

nell’ottica di proporre:

— lo sviluppo di brevetti e la costituzione di Joint Venture con Industrie
Farmaceutiche

Progetto di Alleanza contro il Cancro: Allestimento di una unita
GLP/GMP per la produzione di sostanze biologicamente attive per
trials clinici




La mission

Il Centro di Ricerche Oncologiche ad alta specializzazione di Mercogliano si
vuol caratterizzare per espletare, in via prioritaria, tutte quelle attivita in grado
di portare all’offerta di servizi e nuovi presidi diagnostico terapeutici, ovvero
che, partendo dalla ricerca di laboratorio e percorrendo tutta la filiera, mettano
nelle mani dell’Oncologo clinico nuove armi per combattere il cancro

Attivita principale
— ricerca nel settore della farmacologia molecolare oncologica pre-clinica
— ma anche attrezzature e presidi diagnostico-terapeutici innovativi

In questo modo, il Centro di Mercogliano assume specificita ed unicita nel
panorama scientifico nazionale ed internazionale, raccordo “intimo” tra il
mondo della Ricerca, quello deputato alla tutela della salute ed all’assistenza e
guello imprenditoriale costituito dalle PMI.

La necessita di sviluppare aziende che abbiano lunga vita & oggi basata sulla capacita di
innovazione intesa come un approccio sistemico integrato tra tecnologia, mercato,
organizzazione, finanza e risorse umane in grado di attivare e gestire l'innovazione. Queste
ulfime, in particolare, rientrano sempre piu correntemente tra i fattori cruciali e strategici
delle aziende che attraverso la integrazione di conoscenze, con i comportamenti
organizzativi piu opportuni, devono far fronte ai continui cambiamenti e alle nuove esigenze
che il mercato richiede.



Una tipologia di iniziativa unica

N

Il Centro si propone quale struttura di
raccordo, strutturale e virtuale, capace
di stabilire, nel rispetto della
programmazione regionale, stretti
collegamenti e sinergie con le altre
strutture di ricerca e di assistenza
sanitaria, pubbliche e private, e con le
universita, al fine di elaborare e attuare
programmi comuni di ricerca,
assistenza e formazione
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Per rispondere funzionalmente ad una struttura cosi complessa, si cerchera di dar vita ad un
sistema organizzativo sinergico a scarso livello di gerarchizzazione ma ad elevata integrazione
orizzontale, nella convinzione che un approccio integrato possa essere il fattore critico nella
individuazione delle soluzioni ottimali di successo competitivo. Autonomia entro le direttive
ricevute e responsabilizzazione devono essere considerate binomio inscindibile.



Organizzazione

Direttore Generale Direttore Scientifico
IRCCS Fond. Pascale IRCCS Fond. Pascale

Comitato
Scientifico

p
Nucleo
L Amministrativo

Direttore Operativo

Responsabile di Responsabile di Responsabile di Responsabile di
progetto progetto progetto progetto




Una tipologia di iniziativa unica

Favorendo un uso sistemico delle ICT cerchera di

aggregare risorse intellettuali, scientifiche e imprenditoriali,

realizzare condizioni di convergenza e di cooperazione tra il mondo della Ricerca
e quello imprenditoriale messi in rete in maniera integrata ed omogenea,

attrarre risorse al fine di far crescere la competitivita, lo sviluppo e le capacita
tecnico-industriali ed economiche del territorio favorendo la nascita di nuove
realta imprenditoriali knowledge-based insieme a nuove possibilita di
occupazione intellettuale (spin off)

Tale struttura, in un ideale schema di flusso ricerca-mercato, interagirebbe
strettamente con i Centri Regionali di Competenza (svolgendo attivita di
sviluppo pre-competitivo e di prototipizzazione di risultati di ricerca ottenuti
in tali Centri), costituendo, tra laltro, una tipologia di iniziativa unica nel
genere

Infine il Centro vuole investire sul capitale umano, sul ricambio e sulla
mobilita del personale, attraverso

la formazione e I’'aggiornamento professionale dei ricercatori

I’internazionalizzazione della struttura, aperta a ricercatori di alta qualificazione
professionale di qualsiasi nazionalita

la valorizzazione dell’interscambio tecnico-scientifico
il rientro di giovani ricercatori italiani che lavorano produttivamente all’estero.
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Articolazione della proposta

Per funzionare, la struttura deve godere di adeguata autonomia, pur
permanendo lo status di sede periferica dell’lstituto Nazionale per lo
Studio e la Cura dei Tumori “Fondazione G. Pascale” di Napoli

v v
* Deregulation (trasferimento di  Sperimentazione gestionale
poteri per delega) ai sensi dell’Art. 9bis del D. L.vo n. 502/92
es.m.i.

Conservare la natura giuridica di diritto pubblico, ma aprire la struttura alla
partecipazione dei privati su specifici progetti oggetto di relative convenzioni

Costituire un nuovo modello operativo gestionale pubblico, aperto al privato, capace di
superare l'approccio consulenziale tradizionale, per passare all’offerta di un “sistema globale
integrato” di prodotti e servizi specialistici ai potenziali creatori di imprese ad alto contenuto di
innovazione (esempio: un farmaco viene ideato, realizzato, sperimentato e portato a livelli di
commercializzazione nel Centro di Ricerche — ente pubblico - da cui viene trasferito all’Azienda)
* non solo, quindi, supporto nella fase di start-up, ma anche trasferimento di know how, con
I'affiancamento di tecnologi e gruppi di esperti nelle attivita di ideazione, progettazione, pianificazione
e ingegnerizzazione delle strutture e delle procedure operative.
i potenziali creatori di impresa, oltre ad accedere ai servizi legati all’analisi e indagine relativa alla fase
di start-up di un’impresa, seguiranno un percorso che fungera da trasferitore, testing e verifica della
rispondenza funzionale delle attivita delle potenziali imprese.
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Martedi 5 Luglio 2005

| sindaci si incatenano: la nostra battaglia
di civilta per I’Ex Ipai
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MERCOGLIANO - «Dare voce a chi non ha
voce: | bambini. Per questo chiediamo la
riapertura in tempi brevi del’Ex Ipai»: il
sindaco di Sperone Salvatore Alaia sintetizza
R T S L ~ cosi il senso della sua protesta e di quella dei
Provincia di Nola, i va in tribunale : - -~ sindaci del Vallo Lauro Baianese che ieri
‘ : 1k ~==  hanno deciso di incatenarsi davanti al centro
della “discordia”
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La sua fantasia e creativita lo portavano fino
all’utopia. Ma sotto questo aspetto pieno di
fantasia della parola, c’era anche un profondo
senso della misura e della concretezza. Questo era
Fiore, creativita, fantasia per dare corpo alla
realta. Ma la sua grande passione restava
I’organizzazione sanitaria. La sua passione civile é
stata alta. Come il suo affetto per gli amici verso i
quali ha mantenuto sempre una lealta senza
confini. - Gerardo Bianco

Era semplicemente una bella persona, trasversale
nelle amicizie, sincero anche nelle sue rarissime
esplosioni di collera, sempre disponibile sempre
pronto a schierarsi dalla parte dell’ultimo - Gianni
Festa

Persona generosa, amica, professionista, creativo e
competente — Roberto Ziccardi

A lui va intitolato il centro di Mercogliano. E’ un
atto dovuto per tutto I'impegno che ha profuso fino
alla fine - Enzo De Luca

Una persona straordinaria ... So di perdere un
amico ed un collaboratore prezioso. ... Nonostante
nei mesi scorsi gia fosse stato aggredito da questo
male terribile, non ha mai perso Incisivita sia
dinanzi ai cancelli dell'ex Ipai sia nei miei uffici
napoletani. Adesso piu che mai dobbiamo trovare il
modo di rendere attiva questa struttura per la quale
Lo Vuolo si e tanto battuto - Angelo Giusto






Corte del Conti
PROCURA REGIONALE
S. 35774/R del 19/01/2004

Realizzazione di un ospedale pediatrico oncologico, ovvero di una
struttura ospedaliera, dotata di 160 u.p., per una spesa stimata in €
2.500.000 posto letto

Mancanza di progettazione e pianificazione finanziaria
Azione ad alto contenuto empirico e pragmatico
Progetto ambizioso, velleitario

Mancata predisposizione di contatti e collegamenti con il mondo
medico-scientifico

Classica “cattedrale nel deserto”
Comportamento sconsiderato degli amministratori
Attivita scriteriata nella gestione della cosa pubblica

Azzardo assoluto posto in essere dagli amministrativi dell’Istituto
nell’avviare un’intrapresa come quella descritta senza vederne, nel
pensarla, nel porla in essere ed in alcun altro momento, I'ineluttabilita

del suo esito fallimentare.

Tutto cio costituisce danno risarcibile per PEnte quantizzabile in
3.356.364,95 €




Corte del Contil

SEZIONE TERZA GIURISPRUDENZA CENTRALE D’APPELLO
72/07 DEL 2/03/2007

Realizzazione del CROP compatibile con gli standards di programmazione
regionale (L.R. n. 2/98) — Del. n. 3794 del 9/07/1999

Inizio lavori nel novembre 1999, termine il 20/06/2001, collaudi 7/12/2001

“Il riportato iter motivazionale, non puo essere condiviso alla stregua degli
atti di causa”

“La affermata responsabilita, fondata sui presupposti innanzi indicati, non
trova adeguato sostegno negli atti e nei fatti di causa”

“La mancata attivazione del centro oncologico pediatrico, invero, non
sembra possa essere ascritto ad un comportamento inerte dell’appellante
guanto, invece, a cause del tutto estranee al suo operato”.

“Va infine, precisato per mero debito di completezza che il funzionamento
del CROP sono stati erogati a partire dall’anno 2002 oltre quattro milioni di
euro”

“Sotto il profilo delle risorse economiche quindi non si e registrata
I'inerzia censurata dalla sentenza impugnata”

La inutilita dell’opera cui € collegata I’affermazione del giudice ..... appare
sorretta da un giudizio ex post

Il centro era “ certamente utilizzabile nel breve periodo”




Corte del Contil

SEZIONE TERZA GIURISPRUDENZA CENTRALE D’APPELLO
72/07 DEL 2/03/2007

“.. detta programmazione fosse carente e non attuabile, all’epoca della
relativa deliberazione, e circostanza che non puo desumersi dagli atti di
causa’.

“Neppure plausibile appare sostenere che detti importi, debitamente
rivalutati, non fossero sufficienti per l'avvio del centro oncologico
pediatrico” ...

Merita attenzione la circostanza secondo cui il centro piu volte
menzionato, era destinato oltre che dei finanziamenti ordinari di oltre 4
milioni di euro negli anni 2002-2004 e di 3,6 milioni di euro nel 2005 e gia
nel 2003 di un ulteriore finanziamento di 1 milione di euro da parte della
regione Campania (assentito anche per le due annualita successive)
nonché di altri fondi per euro cinquecentomila”

“Non appare, quindi, provato che [liniziativa di realizzare il centro
oncologico pediatrico fosse inattuabile” anzi vi e stato “un sostanziale
travisamento dei fatti in cui sarebbe incorso il giudice di primo grado”

“Orbene...si sarebbero dovute impartire puntuali e rigorose direttive in
tempi tali da consentire 'apertura del CROP per la su indicata epoca”




