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Prefazione



Sono Presidente di FROM, la Fondazione di Ricerca dell'Ospedale
di Bergamo, dal 10 aprile 2019 e il primo atto della mia Presidenza ¢ sta-
to quello di propiziare e aprire un convegno che si & svolto presso I'0-
spedale Papa Giovanni su “Le sfide dell'innovazione tecnologica nella
sanita”. Una partenza importante e simbolica perché sono un convinto
sostenitore della ricerca e dell'innovazione come leve strategiche di
sviluppo e progresso. Credo siano l'unica via possibile per il continuo
miglioramento della nostra qualita di vita che, a ben guardare, € la mis-
sione piu alta di FROM.

Ma cos’@ I'innovazione? E I'atto, I'opera di innovare, cioé di intro-
durre nuovi sistemi, nuovi ordinamenti, nuovi metodi di produzione. In
senso concreto, ogni novita, mutamento o trasformazione che modifi-
chi radicalmente, o provochi comunque una efficace modernizzazione
in un ordinamento politico o sociale, in un metodo di produzione, in una
tecnica. Quindi I'innovazione € un modo di pensare e di agire, percio la
si puo trovare anche in nuovi modelli organizzativi.

FROM e quella “innovazione” che non & soltanto legata alla tec-
nologia. Nel corso della sua evoluzione ha infatti saputo sintetizzare
quattro temi al suo interno, ovvero organizzazione, qualita dei processi,
integrazione con I'Ospedale e competitivita, costituendo in tal modo un
modello fortemente innovativo.

Oggi per generare innovazione bisogna creare un ecosistema: oc-
corrono norme semplici e di facile applicazione, percorsi di formazione
per gli attori convolti, rapporti sinergici con altre discipline come inge-
gneria, informatica, fisica ed economia. Aspetti questi che sono di rile-
vanza trasversale, che non riguardano certamente solo il mondo della
medicina e della biologia, che rappresentano una nuova mentalita e un
nuovo modo di approcciare la ricerca.

FROM nel corso della sua evoluzione, e in particolare nel corso
dell’'ultimo biennio, ha fatto propria questa mentalita sia inserendo nel
proprio organico competenze ingegneristiche e informatiche sia inter-
facciandosi con professionisti esterni per essere in grado di rispon-
dere con rigore e competenza alle sfide sempre pit complesse della
ricerca e facendo della continua formazione del suo personale una
delle sue linee strategiche di sviluppo per il futuro.
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Capitolo 1

| risultati ottenuti grazie al percorso intrapreso sono riassunti nel
primo Bilancio sociale presentato a luglio 2022 dopo che FROM e di-
ventata “ente del Terzo Settore”.

Il paper redatto in collaborazione con The European House - Am-
brosetti & uno strumento prezioso per conoscere e meglio compren-
dere I'ecosistema della ricerca italiano oltre che utile per farsi un‘idea
solida, basata anche sui dati, del ruolo che FROM gioca nella partita
della conoscenza, della ricerca e dell'innovazione nel nostro Paese.

FROM, grazie al percorso fatto fino ad oggi e in considerazione di
quelle che sono le sue linee strategiche di sviluppo, rappresenta a pie-
no titolo una realta interessante nel panorama nazionale e forse anche
un modello replicabile.

Alberto Bombassei

Presidente, FROM Fondazione Ricerca Ospedale di Bergamo — ETS;
Presidente emerito, Brembo;

Presidente, Kilometro Rosso
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Storia e attivita
della Fondazione FROM



1.1

La missione di FROM
e gli ambiti di attivita

FROM - Fondazione per la Ricerca Ospedale di Bergamo, nasce
nel 2008 per iniziativa dell’allora Azienda Ospedaliera Ospedali Riuni-
ti di Bergamo con lo scopo di valorizzare, ottimizzare ed estendere le
potenzialita della ricerca a tutti i settori dell'Ospedale con particolare
riferimento alle attivita di ricerca scientifica di particolare interesse
sociale previste dall’art. 2 del D.P.R. 20/3/2003 n. 135.

La mission della Fondazione si riassume in tre punti fondamentali:

1. Elaborare e promuovere programmi di ricerca clinica dell’0-
spedale Papa Giovanni XXIII,

2. Gestire programmi di formazione per la ricerca professionale
rivolta a tutti gli operatori;

3. Acquisire risorse umane e finanziarie per I'attuazione delle fi-
nalita istituzionali.

Per persequire questi obiettivi, FROM si & dotata nel tempo di alcuni
asset di innovazione e di garanzia di qualita che I'hanno resa un eccel-
lente esempio di Open Innovation nell’ambito della ricerca clinica. Ha
infatti creato un assetto organizzativo in grado di integrare figure tra-
sversali, come data manager ed esperti informatici, all'interno del con-
testo medico-sanitario, stabilizzandoli attraverso contratti tripartiti;
ha rafforzato I'integrazione con I'Ospedale, tratto distintivo di assoluto
valore fin dalla sua nascita; € intervenuta sulla qualita dei processi, in
ottemperanza alla determina AIFA del 2015; si & dotata di un sistema di
gestione dei costi della ricerca che I'ha resa un vero e proprio esempio
di modello di sostenibilita finanziaria.

Questi elementi costitutivi della Fondazione, che hanno segnato il
suo sviluppo e la sua evoluzione dal 2008 ad oggi, sono stati ulterior-
mente rafforzati dall’'esperienza del COVID-19. La pandemia, infatti, ha
rappresentato non solo una crisi senza precedenti per il Paese e peril
mondo intero, ma anche una opportunita come spinta propulsiva all'in-
novazione e all'attivita di ricerca, su cui FROM affonda le sue radici.
L'ltalia e stata duramente colpita dalla pandemia da COVID-19 e, in par-
ticolare, la provincia di Bergamo ha affrontato una crisi sanitaria senza

1 Icontratti tripartiti sono contratti sottoscritti tra FROM, Ospedale di Bergamo e sponsor indu-
striali degli studi clinici. Si rimanda alle pagine successive per ulteriori approfondimenti.
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Capitolo 1

precedenti, con impatti molto significativi sull’aspettativa di vita dei
suoi cittadini, che nel 2020 é tornata ai livelli dell'anno 2000, pari a 78,8
anni, la pit bassa aspettativa tra tutte le province lombarde. Bergamo
e stata anche la provincia con il maggior eccesso di mortalita nella
Regione, con il 60,6% di decessi in piti nel 2020 rispetto alla media 2015-
2019. Proprio in questo contesto di enorme sforzo dei sistemi sanitari
e riemersa l'importanza degli investimenti sulla sanita, sulla ricerca
scientifica e sulla necessita di modelli di Open Innovation per favorire
sistemi di collaborazione sia nell’ambito della ricerca scientifica che
dell'innovazione per la tutela della salute come bene comune globale.

Lo ha dimostrato, ad esempio, |'esperienza di sviluppo dei vaccini
contro il virus: a soli 10 mesi dallo scoppio dell'emergenza pandemica,
grazie alla ricerca scientifica degli ultimi anni I'Europa ha autorizzato
il primo vaccino somministrato in tempi record. Un risultato incredibile
per la ricerca scientifica, visto che i tempi di sviluppo di un vaccino
richiedono mediamente 10-15 anni, e che si deve soprattutto ad una so-
lida base diricerca in ambiti come quello del sequenziamento genetico
e dello sviluppo di tecnologie capaci di generare vaccini da genomi di
patogeni infettivi, che si sono rivelati essenziali per non soccombere di
fronte alla pandemia.

La pandemia da COVID-19 ha rappresentato, dunque, un punto di
svolta fondamentale per aumentare la consapevolezza dei Paesi e dei
cittadini sull'importanza della ricerca scientifica — e, in particolare, del-
la ricerca di base —non solo in quanto rilevante per il progresso scien-
tifico in sé, ma come elemento essenziale per il benessere socio-eco-
nomico di un Paese. La ricerca di base rappresenta infatti il tassello
di partenza piu importante per ampliare le conoscenze scientifiche e
tecniche: seppur non vi siano immediati risvolti industriali o commer-
ciali, essa concorre alla crescita e alla competitivita del Paese e incide
sia sul progresso materiale che sulla qualita della vita delle persone.

Proprio in un settore come quello delle Scienze della Vita, le attivita
di ricerca scientifica e di ricerca clinica realizzate all'interno di strut-
ture ospedaliere o in diretta collaborazione con esse hanno un grande
impatto sulla qualita dell’assistenza ai pazienti e sulla formazione del
personale medico, oltre che sul progresso scientifico. Proprio la con-
sapevolezza di questi grandi benefici e il suo peculiare posizionamen-
to all'interno di un contesto ospedaliero d’eccellenza rendono FROM
— Fondazione per la Ricerca dell'Ospedale di Bergamo un modello di
riferimento con importanti potenzialita per tutto I'ecosistema nazionale
delle Scienze della Vita.
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Capitolo 1

La storia e I'evoluzione organizzativa dalla sua creazione ad oggi,
rappresentano, un unicum nel contesto nazionale. A cio si aggiunge
la forte sinergia con I'Ospedale Papa Giovanni XXIII di Bergamo che
consente a FROM di inserirsi in un contesto di grande prestigio per il
panorama medico-scientifico italiano.

Gli obiettivi istituzionali sono sempre rimasti al centro delle attivita
di FROM che, nel corso di un decennio dalla sua fondazione ad oggi,
@ stata protagonista di un'importante evoluzione organizzativa riassu-
mibile in 3 fasi fondamentali, inquadrate nei seguenti periodi storici di

riferimento:
Figura 1|
Le principali tappe a) Nascita e avvio. La fase di costituzione della Fondazione dal
del percorso 2008 al 2011,
di evoluzione b) Sviluppo. La fase di inizio delle sperimentazioni cliniche tra il
di FROM dalla

2012 e il 2014;

fondazione ad oggi. . . . . .
g9 c) Consolidamento ed evoluzione. La fase di trasformazione tra il

Fonte: elaborazione

The European House 2015 e il 2018.
- Ambrosetti su dati
FROM, 2022.
2008-2011 2012-2014 2015-2018

Consolidamento
Nascita e avvio Sviluppo ed evoluzione
Nel primo periodo, la Fondazione In questo periodo vengono concretizzate  Questo periodo ha portato all'attuale assetto
ha affrontato i temi legati al riconoscimento  le partecipazioni di nuovi Soci fondatori, organizzativo di FROM, con importanti
giuridico, al modello organizzativo, viene raggiunta la stabilita finanziaria interventi di potenziamento e stabilizzazione
alla programmazione delle attivita, e viene definito il progetto strategico delle risorse umane e delle competenze
alla predisposizione degli accordi di sviluppo del modello organizzativo per la gestione degli studi clinici.
di collaborazione e al reperimento grazie alla collaborazione sempre Questa evoluzione ha portato alla crezione
delle risorse necessarie per raggiungere piu stretta con I'Ospedale di nuclei misti tra personale
gli scopi istituzionali medico/infermieristico dell'Ospedale

e personale FROM
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Capitolo 1

Leccellenza dell’'Ospedale Papa Giovanni XXIII di Bergamo

Uno dei tratti distintivi dell'attivita di FROM ¢ il legame con le attivita dell'Ospedale di
Bergamo, che ha consentito di sviluppare le attivita di ricerca della Fondazione all'inter-
no di un contesto di primaria importanza a livello nazionale, contribuendo allo sviluppo
di best practice e all'integrazione della ricerca con lattivita clinica.

L'Ospedale Papa Giovanni XXIII & infatti tra i pit grandi ospedali italiani e ospita tutte
le specialita cliniche e chirurgiche. Tra i numeri chiave dell'Ospedale si annoverano:

e 1.024 posti letto ordinari, di cui 88 di area critica;

e 7 torri con degenze e ambulatori;

e 320mila metri quadrati complessivi di grandezza, di cui 11mila mq dedicati alla
diagnostica e 4mila mq dedicati al’Emergenza-Urgenza;

e 1 eliporto funzionante 24 ore su 24,

e 226 ambulatori;

e 36 sale operatorie.

Attivo dal dicembre 2012, I'Ospedale pud contare su strutture moderne e ad alto tas-
so tecnologico. Lutilizzo di apparecchiature tecnologicamente avanzate — tra cui 1 ro-
bot per la chirurgia robotica mininvasiva, una risonanza magnetica a 3 tesla e una sala
operatoria attrezzata con apparecchiature all’avanguardia — consente all'Ospedale di
effettuare prescrizioni informatizzate, di gestire efficacemente le cartelle cliniche elet-
triche e di automatizzare alcuni processi fondamentali di presa in carico dei pazienti.

La struttura occupa oltre 4.600 operatori: 806 medici e dirigenti sanitari, 24 dirigenti
tecnici e amministrativi, 2.667 unita nel comparto sanitario e 856 unita nel comparto tec-
nico e amministrativo. Queste risorse umane sono distribuite in 17 Dipartimenti (9 sani-
tari, 2 sociosanitari, 2 funzionali, 1 amministrativo e 3 interaziendali) e 172 Unita (72 unita
complesse, 16 unita dipartimentali, 83 unita semplici e 1 unita semplice distrettuale).

L'Ospedale ha sviluppato nel corso degli anni alcune specialita che consentono di
posizionarlo tra i pill prestigiosi enti ospedalieri nel panorama italiano e internazionale
in diversi ambiti:

e Trapiantologico, come primo ospedale italiano ad offrire tutte le tipologie di tra-
pianto per adulti e hambini;

e Materno-infantile, neonatale e pediatrico, con programmi d’avanguardia sulla
procreazione medicalmente assistita e una delle migliori terapie intensive pe-
diatriche d'ltalia. In questo ambito, ogni anno I'ospedale registra piu di 100mila
prestazioni ambulatoriali dedicate all'infanzia e oltre 2.800 interventi chirurgici
pediatrici;
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Capitolo 1

e Onco-ematologico, per la cura di tutti i tipi di tumore, compresi i tumori rari e
quelli emergenti;

» Cardiovascolare, per cui rappresenta un’eccellenza clinico-organizzativa a li-
vello europeo per il trattamento di patologie cardiovascolari negli adulti e nei
bambini;

e Emergenza-urgenza, ambito nel quale I'Ospedale e accreditato come struttura
di terzo livello per I'assistenza ai pazienti politraumatizzati ed e l'unica struttura
in Lombardia di riferimento per i traumi pediatrici gravi.

Fonte: elaborazione The European House — Ambrosetti su dati ASST Papa Giovanni XXIII, 2022.
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Capitolo 1

Le principali tappe
del percorso di FROM

Nascita e avvio.
La fase di costituzione della Fondazione dal 2008 al 2011

La Fondazione & stata costituita il 12 marzo 2008 con un unico socio
fondatore, I'Azienda Ospedaliera Ospedali Riuniti di Bergamo. La nascita
di un ente senza scopo di lucro in ambito ospedaliero riflette le sue fina-
lita istituzionali: la promozione e |'elaborazione di programmi di ricerca
biomedica nei settori del trapianto di organi e tessuti, delle malattie rare
e delle terapie innovative.

Al Professor Tiziano Barbui, gia Direttore del Dipartimento di Onco-E-
matologia dell'Ospedale, spetta la paternita del progetto FROM. La Fon-
dazione rappresenta una iniziativa unica e fortemente innovativa nel pa-
norama nazionale in risposta alle esigenze di un Ospedale, con una forte
vocazione alla ricerca pur non avendo nella sua mission questa attivita
non trattandosi né di un Azienda Ospedaliero-Universitaria né di un Isti-
tuto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico (IRCCS). Il Professor Tizia-
no Barbui dalla istituzione della FROM ad oggi € il Direttore Scientifico.

Nel corso del primo anno di esercizio, la Fondazione si & concen-
trata sulla risoluzione del processo di riconoscimento giuridico e sulla
definizione del suo primo assetto organizzativo. Gli sforzi di questa fa-
se hanno riguardato infatti I'organizzazione e la programmazione delle
attivita, i primi accordi di collaborazione e il reperimento delle risorse
economiche necessarie per il raggiungimento della mission istituzio-
nale. | primi mesi, inoltre, sono stati dedicati alla gestione dei rapporti
con le Istituzioni e con I'Ospedale, con I'obiettivo di far conoscere, so-
prattutto ai ricercatori, le potenzialita di crescita sinergica nell’'ambito
della ricerca scientifica con il supporto della Fondazione.

Nei tre anni successivi, FROM si & concentrata essenzialmente in
attivita di comunicazione. Attraverso incontri, convegni, seminari e oc-
casioni di networking, si sono mossi i primi passi per far conoscere la
Fondazione ai soggetti esterni e per favorire i primi contatti con nuovi
soci finanziatori, al fine di garantire risorse necessarie all'avvio delle
attivita diricerca. Alla fine di questa prima fase, nel 2011 |la Fondazione
raggiunge il pareggio di bilancio.
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Capitolo 1

Sviluppo.
La fase di inizio delle sperimentazioni cliniche tra il 2012 e il 2014

La seconda fase dell’evoluzione del modello organizzativo di FROM
si apre nel 2012 con la sottoscrizione tra FROM e I'Ospedale di Ber-
gamo di una nuova convenzione per il raccordo delle attivita dei due
enti e una nuova disciplina delle modalita di cooperazione. La novita
importante di questo momento di evoluzione della Fondazione riguarda
I'ingresso di nuovi soci fondatori e nuovi investimenti:

e Banca Popolare di Bergamo (allora gruppo UBI Banca, dal
2021 incorporata in Intesa Sanpaolo);

e Fondazione CREBERG;

e Fecs partecipazioni;

e Fondazione Angelo Custode — Onlus.

I nuovi soci fondatori apportano nel 1° anno di attivita complessi-
vamente 490.000 Euro di nuove risorse economiche che consentono
alla Fondazione di programmare i progetti di ricerca scientifica e di
operare attivita di ampliamento del proprio modello organizzativo. Nel
2012, la Fondazione registra un incremento nei risultati con un avanzo
di 2.407 Euro.

Dopo queste importanti novita nella compagine societaria e il repe-
rimento delle nuove risorse, dal 2013 prende corpo un nuovo modello
organizzativo di FROM che consente di dare un significativo impulso
alle attivita di ricerca.

La programmazione e lo sviluppo di tali attivita vengono gestite
dalle seguenti unita lavorative che compongono il nuovo modello or-
ganizzativo: Direttore Scientifico, Direttore Operativo, 1 biostatistica, 1
addetta alle attivita di formazione, 1 addetta alle attivita di segreteria.

Anche in questa fase si coglie la grande attenzione di FROM verso
I'Ospedale di Bergamo, con la proposta di un nuovo progetto strategico
di sviluppo della Fondazione a supporto dell’'organizzazione, della ge-
stione e del potenziamento della ricerca ospedaliera. Il progetto consi-
ste nel potenziamento del supporto alla ricerca clinica profit e no-profit
svolta presso I'Ospedale, che intende rispondere ai bisogni primari e
secondari dei ricercatori del'Ospedale, ponendosi i seguenti obiettivi:

a) Migliorare le performance;
b) Instaurare un rapporto di fiducia con le eventuali aziende pri-
vate coinvolte;
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c) Fornire un supporto alla ricerca no-profit finanziata da enti

pubblici e/o privati.

primari

La struttura di coordinamento
del Team di Ricerca FROM
risponde ai bisogni

primari e secondari

Capitolo 1

Alleggerire le incombenze
burocratiche sui ricercatori,

legate al rapporto con Comitato Etico

e Direzione Aziendale

Avere competenze specifiche
per valorizzare la qualita della
ricerca e garantire 'adeguatezza
in relazione agli standard GCP

Supportare I'ente in termini
diricerca e gestione

dei finanziamenti

(attivita di grant office)

Favorire I'attivita promozionale
per I'Azienda Ospedaliera

con soggetti pubblici e privati,
al fine di acquisire know-how e

(Good Clinical Practice) finalizzare accordi di collaborazione

[ ] {
Posizionare I'ente nel network

nazionale e internazionale,
creando reti tra strutture analoghe

Bisogni

secondari

Promuovere everti di formazione
su aspetti correlati

alle metodologie di ricerca

e/o tematiche medico-scientifiche

Nel 2014 si assiste alla novita pit rilevante nel percorso di evoluzio-  Figura 2|
ne della Fondazione: lo spartiacque & infatti rappresentato dalla neces- | bisogni primari
e secondari

sita di adeguarsi al nuovo Regolamento europeo per le sperimentazioni
(Regolamento EU n. 536/2014) che incide profondamente sul modello
organizzativo di FROM. La nuova normativa europea sancisce che la
fattibilita locale rilasciata dal rappresentante legale del centro di speri-
mentazione & obbligatoria per il completamento del fascicolo che deve
essere inserito nel portale dell’Agenzia europea per i medicinali (EMA).
Come di seguito riportato, il Regolamento europeo indica al punto 67,
lettera N dell’Allegato | “Fascicolo di domanda iniziale” che:

a cui risponde

la nuova struttura

di coordinamento

del Team di Ricerca
FROM.

Fonte: elaborazione
The European House -
Ambrosetti

su verbale del CDA

“Il direttore del centro clinico/istituzione che accoglie del 17/01/2013, 2022.

il sito di sperimentazione clinica o un altro responsabile,
a seconda del sistema proprio dello Stato membro inte-
ressato, presenta una dichiarazione scritta debitamente
giustificata relativa all'idoneita dei siti di sperimentazione
clinica, adattata alla natura e all'uso dei medicinali speri-
mentali clinica, che comprenda una descrizione dell'ido-
neita delle strutture, delle attrezzature, delle risorse uma-
ne e una descrizione delle competenze.”
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Nel caso dell'Ospedale di Bergamo, questo principio ha segnato
lo spostamento della titolarita delle ricerche scientifiche dalle singole
unita operative al Direttore Generale come responsabile delle attivita,
in quanto rappresentante legale dell'Ospedale. Questo spostamento del
baricentro di responsabilita ha comportato un nuovo percorso di colla-
borazione tra FROM e I'Ospedale, per consentire a quest’ultimo di avere
il pieno e completo controllo delle scelte strategiche nell'ambito della
ricerca, fermo restando I'autonomia scientifica in capo ai ricercatori.

Le modifiche nell’assetto organizzativo e di funzionamento della
Fondazione, infine, hanno consentito I'avanzamento di pil ambiziosi
progetti di ricerca, grazie all'inserimento di nuovi giovani ricercatori e
di nuove figure professionali a supporto dell’'elaborazione del disegno
e degli obiettivi dei protocolli clinici, delle attivita di ricerca e sviluppo,
oltre che all’avvio di programmi di formazione e di informatizzazione
appositamente dedicati alla ricerca scientifica.

Consolidamento ed evoluzione.
La fase di trasformazione tra il 2015 e il 2018

La terza ed ultima fase di evoluzione del modello organizzativo di
FROM e quella che consente di giungere all’assetto attuale e di dare lo
slancio definitivo all'attivita di ricerca.

A questo punto, la Fondazione ha raggiunto un grado di visibilita e
riconoscibilita che consentono di incrementare significativamente le
ricerche effettuate, grazie anche agli stanziamenti di fondi per progetti
di ricerca futuri effettuati negli anni precedenti con i finanziamenti dei
nuovi soci fondatori.

Il risultato dell’evoluzione organizzativa, della produzione della ri-
cerca scientifica e delle attivita di comunicazione hanno consentito a
FROM e all'Ospedale di Bergamo di avere maggiore visibilita e di fi-
nalizzare due importanti accordi quadro con primarie organizzazioni
di ricerca: IQVIA, societa di consulenza informatica a supporto delle
attivita sanitarie, e PAREXEL, azienda di servizi biofarmaceutici Anche
in questa fase si segnalano cambiamenti organizzativi di grande rilievo
per le attivita della Fondazione con un potenziamento significativo del
capitale umano. Vengono inserite nuove figure professionali dedicate
allo sviluppo di aspetti tecnici e metodologici della ricerca, all’'organiz-
zazione e alle attivita di quality assurance, con I'obiettivo di vincolare
laricerca al rispetto dei massimi standard operativi. Nello stesso anno,
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la Fondazione individua un nuovo partner tecnologico per ottemperare
agli standard normativi previsti nella attivita inerenti il trattamento in-
formatico dei dati raccolti

Di primaria importanza continua ad essere I'attivita di promozione
e comunicazione con il fine di posizionare FROM nell’'ecosistema na-
zionale della ricerca proponendo alla comunita il modello congiunto
FROM-Ospedale come un benchmark. La partecipazione a convegni,
seminari e incontri di rilievo nazionale ha consentito di veicolare i punti
diforza principali della Fondazione: I'evoluzione dell’assetto organizza-
tivo, la centralita dell'approccio data-driven, |la sostenibilita finanziaria
delle proprie attivita.

Nel 2015 FROM inizia ad essere coinvolta all'interno di un working
group sulla qualita della ricerca nell’ambito di un importante progetto
di collaborazione coordinato dall’Associazione ltaliana Contract Rese-
arch Organization (AICRO), a conferma dell'apprezzamento delle pro-
prie attivita da parte degli operatori del settore. |l progetto ha portato
alla realizzazione di un white paper in cui sono state delineate le linee
guida per tutte le strutture sanitarie che intendono dotarsi di un Clinical
Trial Center (CTC). La partecipazione dell'Ospedale di Bergamo grazie
al ruolo di FROM ha reso I'Ospedale I'unica Azienda Ospedaliera pre-
sente al tavolo tecnico.

CTC Policlinico Gemelli @ Tavolo @ CTC Policlinico Umberto |
tecnico
CTC A. 0. Universitaria Pisa @ AICRO @ CTC Ospedale San Raffaele
([

FROM - CTC A. 0. Papa Giovanni XXIII
Unica azienda ospedaliera presente

&

Il tavolo tecnico ha portato alla realizzazione di un White Paper
contenente le linee guida per le strutture sanitarie
che vogliono dotarsi di un Clinical Trial Center (CTC)
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Figura 3 |

| soggetti coinvolti
nel working group
sulla qualita della
ricerca del tavolo
tecnico AICRO.
Fonte: elaborazione
The European House
- Ambrosetti su dati
FROM, 2022.
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Il 2016 rappresenta un’altra tappa fondamentale nell’'espansione
delle attivita della Fondazione e nella sua evoluzione organizzativa.
L'avvio di nuovi progetti di ricerca e la sottoscrizione di nuovi accordi
ha reso necessario un ulteriore ampliamento della struttura operativa
e nuovi interventi di programmazione strategica. Nel corso dell’anno,
infatti, il Consiglio di Amministrazione di FROM ha approvato la ver-
sione definitiva delle procedure operative standard, che ridisegna I'or-
ganizzazione interna della fondazione e le responsabilita di ciascuna
unita lavorativa.

I1 2016 segna anche un deciso avanzamento in termini di informa-
tizzazione della Fondazione, che interviene con un importante investi-
mento per I'acquisto della piattaforma 12B2, una data warehouse che
gestisce i dati relativi ai pazienti dell'Ospedale. Nello specifico, la piat-
taforma consente di raccogliere i dati demografici (eta, sesso, etc.),
quelli relativi alle attivita di diagnosi, alle procedure cliniche, ai farmaci
e alle analisi di laboratorio. La piattaforma cosi integrata rappresenta
una fonte essenziale di informazioni, che messa a disposizione dell’en-
te ospedaliero, consente di usufruire di preziosi dati generati dalla pra-
tica clinica per finalita di ricerca scientifica.

Nello stesso anno, I'Ospedale affida a FROM I'attivazione della rete
regionale HCV (Hepatitis C virus), In particolare, FROM riceve il compi-
to di monitorare le attivita di progettazione e implementazione del per-
corso e degli strumenti per la raccolta delle informazioni necessarie al
raggiungimento degli obiettivi primari di controllo della rete regionale,
supportando i centri partecipanti nella gestione dei dati e delle attivita
di analisi statistica.

Un elemento determinante in questa fase di sviluppo di FROM ¢ la
finalizzazione delle attivita per I'avvio dell’Unita di Fase 1, che rappre-
senta non solo un’eccellenza di ricerca scientifica per I'ospedale ma
anche un importante indicatore di qualita della Fondazione, poiché ri-
spetta rigidi standard normativi relativi sia alla struttura organizzativa
(standard di sistema) che dei singoli progetti di ricerca. FROM mette a
disposizione dell’'Unita di Fase |, ai sensi della Determina AIFA 809/2015,
professionalita non presenti in Ospedale, come il Direttore Medico, il
Farmacologo Clinico, il Responsabile della Quality Assurance e i Data
Manager, indispensabili per assicurare la corretta esecuzione degli
studi secondo standard di qualita molto elevati e normative rigide e
complesse. Inoltre, FROM gestisce, in concertazione con I'Unita Qua-
lita e risk management dell’'Ospedale, il sistema qualita dell'Unita di
Fase |, attraverso la stesura di procedure e istruzioni operative e ga-
rantendo 'attivita di auditing.
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Allo stesso tempo, viene finalizzato il regolamento dell’'Ospedale
relativo alla ricerca scientifica che definisce le procedure di collabo-
razione tra le strutture aziendali ospedaliere e FROM, portando alla
sottoscrizione di un contratto di collaborazione tra i due enti. Questo
accordo determina una nuova modifica organizzativa al fine di con-
cretizzare I'effettiva condivisione dei progetti di ricerca tra Ospedale
e Fondazione, laddove quest’ultima viene chiamata a partecipare di-
rettamente a tutte le attivita non cliniche con propria organizzazione e
proprio personale. L'esito di questo processo e un’ulteriore espansione
delle risorse umane di FROM con un incremento del personale, che
consente di stabilizzare definitivamente 9 data manager all'interno di 5
Unita Operative dell'Ospedale, garantendo continuita, formazione e, di
conseguenza, maggiore professionalizzazione. Questo nuovo assetto
consente di cogliere, ancora una volta, I'elemento di assoluta peculia-
rita nel rapporto con I'Azienda Ospedaliera, che ha portato alla possibi-
lita di dislocare al suo interno personale assunto dalla Fondazione con
il compito di supportare I'Ospedale nelle proprie attivita di ricerca. An-
che la copertura di queste assunzioni € una novita rilevante, che sot-
tolinea la specificita di FROM come unicum nel panorama nazionale: le
risorse sono infatti garantite dall'Ospedale attraverso la sottoscrizione
di contratti tripartiti con Sponsor industriali concretizzando nella prassi
un modello virtuoso che vede la partecipazione indiretta del finanzia-
mento privato, a supporto anche dello sviluppo della ricerca non-profit.

EHEHERE]

9 Data Manager

assunti a tempo indeterminato, dislocati presso
5 Unita Operative dell'Ospedale:

a supporto del reparto di Oncologia 9 e a supporto del reparto di Cardiologia

a supporto del reparto di Ematologia . i
o a supporto del reparto di Malattie Infettive

a supporto del reparto di Gastroenterologia

20

© The European House - Ambrosetti

Figura 4 |

Lingresso

dei data manager
con contratti a tempo
indeterminato

nelle Unita

Operative dei reparti
dell'Ospedale Papa
Giovanni XXIII

di Bergamo,
dicembre 2016.
Fonte: elaborazione
The European House -
Ambrosetti

su dati FROM, 2022.



Capitolo 1

Nel corso del 2017 e del 2018 la Fondazione compie ulteriori passi
verso |'assetto organizzativo attuale: da un lato, aumenta il livello di in-
tegrazione con I'Ospedale nell'ambito dei percorsi di ricerca, dall’altro
consolida il proprio modello organizzativo.

In particolare, il rapporto con I'ASST di Bergamo si rafforza con
riferimento a:

a) Governance della ricerca. Nel Clinical Trial Center dell'Ospe-
dale vengono integrate:

¢ le Unita operative e i Dipartimenti clinici, dove si sviluppa la
parte piu rilevante dell’attivita sperimentale di FROM;

¢ una specifica Unita di Coordinamento dei Trial Clinici (CTC)
a cui sono assegnati compiti amministrativi e istruttori (es.
valutazioni preliminari sugli aspetti di fattibilita delle speri-
mentazioni proposte, negoziazione dei contratti, etc.);

¢ la Fondazione stessa, che partecipa alle sperimentazioni,
supportando I'Ospedale con il proprio personale e la propria
organizzazione.

b) Unita di Fase 1. Questa unita viene potenziata e allineata ai re-
quisiti della Determina AIFA, che definisce requisiti e procedu-
re per i centri che conducono sperimentazioni cliniche.

c) Programmi diricerca nazionali ed internazionali. La collabora-
zione tra FROM e PG23 nell'ambito di progetti di ricerca anche
europei, viene valorizzata con I'individuazione di FROM come
“Linked third party” in quanto legata all'Ospedale.

Alla fine del 2018, dopo un decennio dalla sua costituzione, la Fon-
dazione raggiunge il massimo storico di unita (42) e si consolida de-
finitivamente come modello organizzativo di successo, unico nel pa-
norama nazionale. Questo percorso ha inoltre portato ad una crescita
consistente della Fondazione anche in termini di fatturato, cresciuto di
3,4 volte in 4 anni: da 505mila Euro nel 2014 a 1,7 milioni di Euro nel 2018.
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Figura5 |
Crescita del fatturato

Fatturato 515.102 774.254 1.738.449 e del personale
di FROM (in valori
assoluti), 2014-2018.

Fonte: elaborazione
The European House
- Ambrosetti su dati
FROM, 2022.

2014 2016 2018

Infine, viene allargato il gruppo dei soci fondatori attraverso l'inse-
rimento di Brembo S.p.A. con 600mila Euro di capitale in 4 anni per il fi-
nanziamento di progetti di ricerca nell’'ambito dell'innovazione tecnolo-
gica. Si consolida il meccanismo dei contratti tripartiti, che consente di
coprire totalmente i costi per le attivita di data-management degli studi
clinici attraverso il rimborso diretto da parte degli sponsor commerciali
delle sperimentazioni. E nel corso del Consiglio di Amministrazione del
dicembre 2018, viene integrato e riformulato I'art. 5 dello statuto al fine
di inserire i “Soci Sostenitori”, oltre ai “Soci Fondatori”, tra i soggetti
elargitori di contributi per il funzionamento della Fondazione.
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Il modello di organizzazione
e funzionamento di FROM: una
rete sostenibile e data-driven
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Figura1|

Gli organismi

di governance

di FROM, 2022.

Fonte: elaborazione
The European House -
Ambrosetti

su dati FROM, 2022.

CONSIGLIO

DI AMMINISTRAZIONE

Componenti

L'attuale modello organizzativo
di FROM

Dal 2019 ad oggi, la Fondazione ha sostanzialmente mantenuto e
consolidato la struttura acquisita nel corso della sua evoluzione nel
decennio precedente. La struttura si caratterizza per un modello di
funzionamento flessibile fortemente incentrato sulla produzione e rac-
colta di dati di Real World e sulla creazione di una rete di collaborazio-
ni con altre strutture, universitarie, strutture di ricerca e di assistenza
sanitaria.

La struttura di governo della Fondazione é articolata e ben definita.
Gli organi di governo, rinnovati in data 6 aprile 2022 per il triennio 2022-
2024, sono costituiti come segque:

¢ Un Consiglio di Amministrazione (8 componenti)
¢ Un Collegio di Revisori (3 componenti)

¢ Un Comitato tecnico-scientifico (9 componenti)
¢ Incarichi esecutivi affidati a 4 componenti

Q
$OY,
VAl
v

COLLEGIO COMITATO INCARICHI
DEI REVISORI TECNICO-SCIENTIFICO ESECUTIVI

(3) (4]

Componenti Componenti Componenti

A livello operativo, nell'ambito delle competenze presenti nel Co-
mitato tecnico-scientifico, FROM si avvale di alcune collaborazioni
expertise per I'area delle neuroscienze e per quella cardiovascolare.
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Il capitale umano é un asset fondamentale della Fondazione. Com-
plessivamente, il personale della Fondazione &€ composto da 37 perso-
ne di cui 27 con contratto a tempo indeterminato e 10 professionisti con
contratti di collaborazione. Con riferimento al personale si segnalano
due aspetti molto importanti: una significativa presenza femminile con
ben 24 donne assunte a tempo indeterminato, pari all'89% dei 27 assun-
ti stabili e un'alta qualita del personale anche dal punto di vista dei titoli
di studio conseguiti, con il 95% di laureati. Complessivamente, sono 30
i ricercatori (data manager, project manager, biologi e biostatistici) e 7
gli impiegati amministrativi.

37

Personale attivo
al 31/05/2022

2]

Dipendenti

Consulenti

O

Di personale laureato

Un aspetto fondamentale che coinvolge il personale di FROM riguar-
da l'attivita formativa, da sempre uno dei principi cardine nel processo
di valorizzazione dei talenti e delle competenze interne alla Fondazione.

Nel 2021, I'attivita svolta a supporto della formazione del personale
si e sviluppata lungo 6 iniziative formative che hanno prodotto 190 ore
totali di partecipazione; il 100% dei dipendenti ha frequentato almeno
una di queste iniziative.

| principali ambiti formativi hanno riguardato la ricerca clinica (per
154 ore totali) e I'intelligenza artificiale (per 36 ore totali). Inoltre, le at-
tivita formative coordinate da FROM hanno coinvolto anche soggetti
esterni alla Fondazione: sono stati svolti infatti eventi formativi per il
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Figura2 |

Il personale attivo

di FROM, maggio 2022.
Fonte: elaborazione
The European House -
Ambrosetti

su dati FROM, 2022.



Figura 3 |

Le tappe fondamentali
che hanno modellato
I'assetto organizzativo
e le logiche operative
di FROM.

Fonte: elaborazione
The European House -
Ambrosetti

su dati FROM, 2022.

Stabilizzazione del personale @

Capitolo 2

personale dell'Ospedale di Bergamo e per gli studenti del corso di lau-
rea di medicina in lingua inglese dell’'Universita Bicocca di Milano.

L'attuale struttura di FROM deriva, come si e visto nel precedente
capitolo, dal percorso di trasformazione e consolidamento avvenuto
nel corso di un decennio dalla sua costituzione. Allargando I'orizzonte
anche alle evoluzioni pit recenti, si possono individuare alcune tappe
fondamentali che hanno avuto impatti concreti sia sul modello organiz-
zativo che sulle logiche operative:

¢ La stahilizzazione del personale a supporto della ricerca, in
particolare dei data manager e degli study coordinator, che
sono stati assunti a tempo indeterminato e fanno parte della
struttura organizzativa stabile della Fondazione;

¢ |l rafforzamento delle competenze tecniche, che supportano
le attivita di ricerca clinica e sono complementari alle compe-
tenze piu strettamente medico-sanitarie: competenze biostati-
stiche, medical advisor, responsabile delle clinical operations,

e Lacreazione dell'unita di Fase | con personale sia di FROM che
dell'Ospedale di Bergamo;

e |l rafforzamento del sistema di qualita attraverso il controllo
della corretta applicazione della determina AlFA,

e laclassificazione come Ente del Terzo Settore (ETS).

Tappe fondamentali
dell’attuale modello FROM

@ Rafforzamento del sistema di qualita
(in applicazione della determina AIFA)

a supporto della ricerca
(data manager)

Rafforzamento

delle competenze tecniche
(biostatistici, medical advisor,
responsabili clinical operation)

@ Classificazione come Ente del Terzo Settore

Creazione dell'Unita di Fase 1
(con personale misto di FROM
e dell'Ospedale di Bergamo)
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| Data manager e le competenze tecniche

L'assunzione dei Data manager e la stabilizzazione di queste figu-
re professionali nel personale della Fondazione hanno consentito non
solo di rafforzare le competenze interne, ma di valorizzare e ricono-
scere la professionalita di chi da anni era impegnato nella ricerca pur
senza essere dipendente dell’'Ospedale. | ricercatori con il compito di
“gestione dei dati” erano infatti impiegati dall’ASST con collaborazioni
rinnovate periodicamente attraverso contratti atipici, borse di studio e
altre tipologie di collaborazione non stabile: I'assunzione a tempo in-
determinato ha consentito di inserirli stabilmente nel personale FROM.

La copertura di questi costi e stata garantita sia tramite la parteci-
pazione diretta della Fondazione ai progetti di ricerca, sia attraverso la
sottoscrizione di contratti tripartiti, ossia accordi trilaterali tra FROM,
Ospedale di Bergamo e Sponsor commerciali degli studi clinici. Lin-
cremento di tali attivita ha consentito di ridurre il turn-over, aumentare
la professionalizzazione delle varie figure, anche attraverso I'attivita
formativa, e soprattutto ha permesso di potenziare anche le attivita di
ricerca no-profit. Dal 2016 al primo semestre del 2022, sono stati 213 i
contratti tripartiti sottoscritti dalla Fondazione e dall’'Ospedale con gl
sponsor industriali.

09 202 188 239 16,4 12,7 10
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
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Figura 4 |
Distribuzione annuale
dei 213 contratti
tripartiti sottoscritti
negli ultimi 7 anni
(valori percentuali),
2016-giugno 2022.
Fonte: elaborazione
The European House -
Ambrosetti

su dati FROM, 2022.



Figura5|
Distribuzione
percentuale

degli studi profit

e no-profit, 2017-2021.
Fonte: elaborazione
The European House -
Ambrosetti

su dati FROM, 2022.
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L'aver conseguito I'obiettivo dell'integrazione stabile del persona-
le a supporto della ricerca ha dato I'opportunita ai medici ricercatori
dell'Ospedale di avviare nuovi studi finalizzati al miglioramento della
pratica clinica rispondendo a quelle domande che sorgono diretta-
mente al capezzale dei malati e realizzando nella prassi il passaggio
e la contaminazione tra cura e ricerca. Nel corso degli anni, infatti, &
aumentata la percentuale di studi no-profit che prevedono il coinvolgi-
mento di FROM sul totale di studi: nel 2017, su 46 studi totali solamente
1 era no-profit e la distribuzione e profondamente cambiata negli anni
successivi fino al 2021, in cui sono stati avviati pil studi no-profit (35)
rispetto a quelli profit (27).

B Profit  H No-profit

100% -7 10 30,1 352 56,5
90% —
80%
70%
60%
50%
0% 918 930 699 6438 435
30%
20%
10%

0%
2017 2018 2019 2020 2021

Oltre ai Data manager, nell’ambito del contratto di collaborazio-
ne tra FROM e I'Ospedale sono state inserite due figure professionali
dipendenti della Fondazione all'interno del Clinical Trial Center (CTC)
dell'Ospedale, con il compito di gestire la negoziazione dei contratti
di sponsorizzazione delle sperimentazioni, fornendo inoltre supporto
amministrativo per i progetti di ricerca, in particolare quelli che rien-
trano nel programma europeo Horizon 2020. Completano le innovazioni
del personale alcuni profili di elevato valore professionale in aree di
ricerca preclinica, non disponibili all'interno dell’'Ospedale, tra cui un
Direttore biologo senior.
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L'Unita di Fase | e la qualita del modello FROM

All'evoluzione del personale e all’adattamento del modello organiz-
zativo di FROM ha contribuito la scelta di costituire I'Unita di Fase | a
seguito della Determina AIFA n. 809 del 2015 che ha ridefinito i requisiti
minimi necessari per le strutture sanitarie che eseguono sperimenta-
zioni di Fase I.

Lo studio di Fase | coincide con la prima sperimentazione del prin-
cipio attivo sull'uomo: I'obiettivo & quello di fornire un primo riscontro
sulla sicurezza e sulla tollerabilita del medicinale sviluppato, valutando
potenziali effetti collaterali sulla base della risposta dell'organismo al
farmaco. Se il farmaco dimostra di avere un livello di tossicita accet-
tabile rispetto al beneficio previsto, lo studio puo procedere alle fasi
successive della sperimentazione'.

La costituzione dell’'Unita di Fase | ha determinato I'impegno di
risorse umane e organizzative dedicate a questo progetto. Per la
conduzione in ambito aziendale di sperimentazioni cliniche di fase |,
ai sensi della determina AIFA n. 809/2015, si & resa necessaria l'isti-
tuzione di una specifica unita sperimentale dedicata e strutturata in
modo da garantire la corretta ed efficace attivita di sperimentazione
con specifiche Procedure Operative Standard (SOPs) in aderenza alle
prescrizioni normative e di Good Clinical Practices (GCP). La FROM
ha quindi messo a disposizione dell'Ospedale le proprie competen-
ze, creando la struttura organizzativa necessaria per ottemperare ai
requisiti previsti dalla determina. Il livello di qualificazione raggiunto
in questo campo nel Dipartimento onco-ematologico e stato un pre-
zioso e qualificato punto di riferimento, da cui si & partiti per potere
ampliare il panorama della ricerca nell'Ospedale, avviando nuove at-
tivita anche in altri settori specialistici (nefrologia, gastroenterologia,
pediatria ecc.), oltre che per creare la possibilita di offrire servizi e
collaborazioni a prestigiose strutture di ricerca esterne, che ne ave-
vano fatto richiesta, quali I'lstituto di Ricerche Farmacologiche Mario
Negri (es. progetto Nephstrom.

L'idea di fondo condivisa tra FROM e Ospedale é stata quella di co-
struire un percorso che, non prevedendo singole isole di attivita, fosse
in grado di fornire un servizio omogeneo e disponibile per tutti i settori
che fossero interessati a sviluppare o a partecipare a questi impegna-
tivi progetti di ricerca clinica

1 Fonte: elaborazione The European House - Ambrosetti su dati AIFA, 2022.
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Figura 6 |

Le competenze
trasversali dell’'Unita
di Fase 1 di FROM.
Fonte: elaborazione
The European House -
Ambrosetti

su dati FROM, 2022.

Capitolo 2

Nell’'ambito dell’Unita di Fase I, dunque, FROM ha messo a disposi-
zione dell'Ospedale competenze trasversali, altrimenti non disponibili
tra il personale organico.

Attualmente, risultano 32 studi di Fase | attivati, per i quali & stata
effettuata la Site Initiation Visit (SIV); di questi, 22 sono in fase di arruo-
lamento/trattamento o dei pazientiin quella di follow-up.

COMPETENZE TRASVERSALI FROM
(Direttore Medico, Farmacologo, Project
Manager, Data Manager, Monitor,

Biostatistico, QA Manager, Auditor)
uoc

CARDIOLOGIA

COMPETENZE/LOGISTICA SPECIFICHE
(Dipartimento/Unita ASST PGXXIII)

[ [ [ [ J
Dipartimento uoc uos uoc
Ema-Onco Gastro- Pediatria Nefrologia
Enterologia Epato Gastro
e Trapianti

L'Unita di Fase | e il rispetto dei rigorosi standard fissati dalla De-
termina AIFA hanno contribuito ad agire come indicatori di qualita del
modello organizzativo e della ricerca clinica portata avanti da FROM.
A rafforzare ulteriormente I'aspetto qualitativo dell’attivita della Fonda-
zione, contribuiscono inoltre:

e La gestione delle procedure operative standard (POS) e della
relativa periodica manutenzione, in stretta condivisione con il
sistema di qualita dell'Ospedale;

e Lattivita di formazione continua per il personale;

e Lutilizzo di tecnologie adeguate, nel rispetto degli standard
previsti dalle GCP (Good Clinical Practice).
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Liscrizione al Registro degli Enti del Terzo Settore

Con determinazione dirigenziale in data 29 giugno 2022, la FROM
—Fondazione per la Ricerca Ospedale di Bergamo - Ente del Terzo Set-
tore & stata iscritta ufficialmente al Registro Unico Nazionale degli Enti
del Terzo Settore (RUNTS).

Introdotti con il decreto legislativo n.117 del 2017, gli Enti del Terzo
Settore sono definiti come organizzazioni, associazioni, imprese socia-
li, fondazioni o altri enti di carattere privato costituiti per il persegui-
mento, senza scopo di lucro, di finalita civiche, solidaristiche e di utilita
sociale mediante lo svolgimento, in via esclusiva o principale, di una o
piu attivita di interesse generale in forma di azione volontaria o di ero-
gazione gratuita di denaro, beni o servizi, o di mutualita o di produzione
o0 scambio di beni o servizi, ed iscritti nel registro unico nazionale del
Terzo settore”.

Tali enti si caratterizzano dunque per lo svolgimento in via esclusiva
o principale di attivita di interesse generale e per I'assenza di scopo di
lucro: hanno dunque il divieto di distribuire utili e non possono essere
enti pubblici o enti controllati da altri enti pubblici.

| risultati economici

Come gia anticipato nel precedente capitolo, uno degli aspetti es-
senziali dell'attivita di FROM ¢ quello legato alla sostenibilita finanzia-
ria: la Fondazione é stata capace di crescere economicamente con
proventi sempre maggiori, che I'ha portata a chiudere il bilancio 2021
con 2,06 milioni di Euro di fatturato. Una crescita consistente pari a
+11,8% rispetto all'anno precedente, chiuso con un bilancio di 1,84
milioni di Euro di fatturato, e ancora piu significativa se si considera
il tasso di crescita annuo CAGR dal 2015, pari a +25,9%. Per la prima
volta nei suoi 13 anni di storia, la Fondazione ha superato la soglia dei
2 milioni di fatturato.
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Figura7 |

Evoluzione dei proventi
di FROM (in milioni

di Euro), 2015-2021.
Fonte: elaborazione
The European House -
Ambrosetti

su dati FROM, 2022.

Figura 8 |

Le fonti dei proventi
di FROM nei bilanci
degli ultimi due anni
(in milioni di Euro),
2021 vs 2020.

Fonte: elaborazione
The European House -
Ambrosetti

su dati FROM, 2022.

Capitolo 2

CAGR 15-21
+25,9%

2015 2016

2018

2020 2021

Analizzando in dettaglio le singole voci dei proventi, i progetti di
ricerca sono cresciuti del 53,7% passando da 1,01 milioni di Euro a 1,56
milioni di Euro (di cui 640mila Euro relativi ai contratti tripartiti). La cre-
scita di questi proventi, insieme all’'aumento dei contributi relativi al
5 per mille che sono pili che raddoppiati (passando da 55mila Euro a
127mila Euro), ha consentito di assorbire la diminuzione dei contributi

dei Soci Fondatori (-16,9%) e delle erogazioni liberali (-86,5%).

B Progetti diricerca

B Erogazioniliberali

B Contributo soci fondatori

B Contributo 5 per mille

€1,84 milioni €2,06 milioni
totale 2020 totale 2021
1,01 039 039 0,06 1,56 0,32 0,05 013
— — ||
2022 2021
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Realizzando I'obiettivo di sostenibilita dei costi, FROM & riuscita
inoltre a coprire il 96% dei costi della ricerca (pari a 1,62 milioni di Euro)
con i proventi realizzati nel 2021 (pari a 1,56 milioni di Euro).

Il confronto tra i bilanci 2020 e 2021 mostra, dunque, il cambio di
paradigma avvenuto negli ultimi anni, che ha portato la Fondazione ad
essere sempre pill sostenuta dai progetti di ricerca e sempre meno
dipendente da proventi liberali e dai propri soci fondatori, sviluppando
un modello di business sostenibile che realizza pienamente la mission
fondamentale di valorizzazione della ricerca clinica di alta qualita. |
proventi derivanti dai progetti di ricerca sono infatti pari al 75,7% dei
proventi totali, con una crescita nella distribuzione delle voci di bilan-
cio pari a +20,7 punti percentuali rispetto all'anno precedente (quando
erano invece il 55% dei proventi totali).

W Progetti diricerca B Erogazioni liberali Contributo soci fondatori

30 6.2
25

210
15,6
I 209 15,7

55,0

2020 2021
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Figura 9|
Distribuzione
percentuale

dei proventi FROM
negli ultimi due anni
di bilancio

(valori percentuali),
2021 vs 2020.

Fonte: elaborazione
The European House -
Ambrosetti

su dati 2022.

Contributo 5 per mille
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3.1

Figura 1|

Le direttrici
fondamentali
dell’attivita di ricerca
scientifica della
Fondazione FROM.
Fonte: elaborazione
The European House
- Ambrosetti su dati
FROM, 2022.

Supporto a studi promossi dall'Ospedale
Papa Giovanni XXIII di Bergamo

Gli ambiti fondamentali
della ricerca scientifica di FROM
nei primi 10 anni di attivita

L'evoluzione del modello organizzativo di FROM e il suo consolida-
mento sia in termini di risorse umane che in termini di stabilita finan-
ziaria ha consentito anche una importante espansione delle attivita di
ricerca e in particolare di ricerca clinica, grazie al rapporto privilegia-
to con I'Ospedale Papa Giovanni XXIII di Bergamo. FROM agisce sia
come promotore di studi diretti, sia come supporto a studi promossi
dall’Ospedale nelle varie aree di specializzazione. Tali attivita rispondo-
no all’obiettivo primario di FROM: valorizzare, ottimizzare ed estendere
le potenzialita della ricerca a tutti i settori dell'Ospedale, trasferendo i
suoi risultati nella pratica clinica.

La ricerca della Fondazione si & sviluppata lungo 5 direttrici strate-
giche fondamentali:

1. Il supporto agli studi promossi direttamente dall'Ospedale Pa-
pa Giovanni XXIII di Bergamo;

2. Lapromozione diretta di studi monocentrici e multicentrici;

3. Lagestione dell’Unita di Fase 1;

4. |l supporto per le application a bandi di ricerca nazionali e in-
ternazionali;

5. Lorganizzazione di corsi residenziali, di aggiornamento e di for-
mazione continua (anche a distanza).

Promozione diretta di studi
mono e multicentrici

Le direttrici

Rafforzamento

delle competenze tecniche
(biostatistici, medical advisor,
responsabili clinical operation)

fondamentali

dell’attivita

Organizzazione di corsi residenziali
di aggiornamento e formazione continua

di ricerca di FROM

[ [
Supporto per application / rendicontazioni
nell'ambito di bandi di ricerca
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Nei primi 10 anni di attivita dalla sua costituzione (2008-2018), in
particolare, I'attivita scientifica ha raggiunto un volume importante
sotto diversi aspetti:

e 30 studi promossi direttamente da FROM

e 14 studi promossi dall'Ospedale Papa Giovanni XXIII di Berga-
mo con il supporto di FROM

e 70 consulenze scientifiche offerte a medici, ricercatori, tecnici
e operatori sanitari del'Ospedale.

Da questi numeri emerge ancora una volta il legame profondo tra
la Fondazione e I'Ospedale, caratterizzato da una ricerca vicina alle
persone, che parte dai pazienti e dalla grande quantita di dati sani-
tari generati in ambito clinico. Per le attivita di ricerca, FROM mette a
disposizione del Papa Giovanni XXIII competenze e strumenti: metodi
di comprovata qualita, cura per gli aspetti regolatori e amministrativi,
formazione e supporto nella gestione e nell’'elaborazione dei dati.

Nei primi 10 anni di consolidamento del modello organizzativo e dei
primi passi nella ricerca, i principali ambiti protagonisti delle attivita di
FROM sono stati la pediatria (18%), la cardiologia (17%) e I'oncoema-
tologia (16%) che hanno coperto complessivamente il 51% degli studi.

Altro 7%
Psichiatria/Psicologia clinica 3%
Medicina dello sport 3%

Laboratorio di analisi/genetica medica 3% “I

Urologia 4%

Medicina interna 4%
Ostetricia e ginecologia 5%
Neurologia 5%

Gastroenterologia 5%

g
?

Chirurgia 10%
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Figura2 |

| principali ambiti
delle attivita
diricerca di FROM
(valori percentuali),
2008-2018.

Fonte: elaborazione
The European House -
Ambrosetti

su dati 2022.

18% Pediatria

17% Cardiologia

16% Oncoematologia
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Gli studi osservazionali sono stati quelli pit importanti in termini di
volumi, coprendo il 57% delle tipologie di studio: in particolare, 30% di
studi osservazionali prospettici, 23% di studi osservazionali retrospetti-
vi e 4% di studi osservazionali trasversali. Gli studi interventistici hanno
rappresentato il 21% degli studi totali (6% di fase 1, 6% difase 2 e 9%
di fase 3) mentre quelli di laboratorio I'11%. Infine, il 6% ha riguardato
progetti di tipo informatico e tecnologico e il 4% la revisione sistemati-
ca della letteratura.

Interventistico - Fase 1 6%

I
Interventistico - Fase 2 _ 6%
Interventistico - Fase 3 _ 9%
Osservazionale (retrospettivo) _ 23%

Osservazionale (trasversale) - 4%

Studio di laboratorio 1%
Progetto informatico/tecnologico _ 1%
Revisione sistematica della letteratura 4%
Figura 3 | L'attivita di ricerca della FROM si & inoltre tradotta in un significa-
Distribuzione tivo volume di pubblicazioni scientifiche: tra il 2008 e il 2018 si contano
delle attivita di studio 150 pubblicazioni, indicizzate in MEDLINE', in riviste internazionali pe-
pert'F?Olog'a : er-reviewed, con una media ponderata di 10,2 Impact Factor2.
(valori percentuali),
2008-2018.

Fonte: elaborazione
The European House
- Ambrosetti su dati

FRUM 2022 ...........................................
! 1 Rappresenta il principale database bibliografico della National Library of Medicine (la pit

grande biblioteca medica al mondo) che contiene pit di 29 milioni di riferimenti ad articoli di
riviste nel campo delle Scienze della Vita.

2 Indice che misura il numero medio di citazioni ricevute dagli articoli pubblicati in una rivista
scientifica nei due anni precedenti.
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10,2
media ponderata di IF

1 3 1 2 3 3 5 3 2 41 15191 11 1131 9 212 2 2 3 2 3

04 11 14 17 23 24 26 28 29 40 45 50 51 53 66 67 72 80 81 85 9,1 100107 139 151 234 26,3 793

Anche le attivita di formazione rappresentano una componente im-  Figura 4|
portante che impatta sulla qualita della ricerca scientifica di FROM. La ~ Numerodi
valorizzazione del capitale umano a disposizione ha riguardato diverse ~ Pubblicazioni

tipologie di attivita: per Impact Factor
e media ponderata

(valori assoluti),

¢ 108 seminari scientifici; 2008-2018.
. 78 dlSCUSSIOﬂI d| CaSI C|II‘IICI, Fonte: elaborazione
e 18 corsi teorico-pratici; The European House
* 16 convegni. - Ambrosetti su dati
FROM, 2022.
Figura5 |
B Seminari scientifici W Discussioni di casi clinici M Corsiteorico-pratici I Convegni Attivita di formazione
di FROM, 2008-2018.
7% Fonte: elaborazione
‘ The European House
8% —m8————— - Ambrosetti su dati

FROM, 2022.

36% — 49%
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Figura 6 |

Gli studi

e le pubblicazioni

di FROM per area
diricerca (valori
assoluti), 2008-2018.
Fonte: elaborazione
The European House
- Ambrosetti su dati
FROM, 2022.
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Nelle figure successive, ¢ riportata la distribuzione degli studi (pro-
mossi o supportati) e delle pubblicazioni di FROM nelle principali aree
diricerca.

11 36,1% degli studi promossi direttamente da FROM ha riguardato
prevalentemente |'area ematologica (13) su cui la Fondazione ha una
tradizione affermata fin dalla sua nascita, a cui sono seguiti il 16,7%
nell'area medica (6) e il 13,9% nelle neuroscienze e nell’area cardio-
vascolare. Larea materno-infantile e pediatrica e I'area chirurgica/
trapiantologica sono invece quelle in cui si registra una prevalente
collaborazione con I'Ospedale e in cui FROM ha avuto principalmente
un ruolo di supporto negli studi.

In termini di pubblicazioni, infine, & ancora I'area ematologica la piu
rilevante per I'attivita della Fondazione, con il 78,7% di pubblicazioni
scientifiche, seguita da quella cardiovascolare (9,9%).

B Studi promossi

Area ematologica

Area medica

M Studi supportati

B Pubblicazioni

Area materno-infantile  Area cardiovascolare

e pediatrica

Area oncologica

Area neuroscienze Altre aree

Area chirurgica /
trapiantologica

|
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Le attivita di ricerca dal 2020
ad oggi e I'impegno di FROM
nella lotta al COVID-19

Lemergenza pandemica del COVID-19 ha mostrato I'importanza
dell'intuizione di aver voluto un ente di ricerca a diretto contatto con
la realta ospedaliera e vicino ai bisogni delle persone. Nel marzo 2020,
la provincia bergamasca é stata infatti la prima nel mondo occiden-
tale a venire travolta dall’'ondata di ricoveri e decessi causata dalla
pandemia originatasi in Cina: I'emergenza ha messo in luce non solo
I'importanza ditrovare risposte efficaciin termini di trattamento e cura,
ma anche di rivedere le ipotesi di ricerca. Proprio in questo contesto
si e rafforzato ancora di piu il legame tra FROM e I'Ospedale: il lavoro
della Fondazione, costituito dalla meticolosa raccolta, analisi e inter-
pretazione dei dati e dallo sviluppo di protocolli di ricerca rigorosi, ha
rappresentato un grande supporto per la pratica clinica.

La sintesi dell’attivita scientifica tra il 2020 e il primo semestre 2022
mostra I'impegno di FROM a supporto dell'Ospedale e dei suoi reparti
nella lotta al virus. Dei 39 studi promossi dal Papa Giovanni XXIIl e sup-
portati dal personale e dalle attivita di FROM, 18 (pari al 46%) hanno
avuto ad oggetto proprio il COVID-19.

A livello di singole aree di ricerca, I'area ematologica si & con-
fermata la piu significativa a livello di volumi, con 10 studi promossi
direttamente da FROM e 2 a supporto dell’Ospedale. Il supporto all’at-
tivita clinica ha riguardato anche le altre aree: 8 studi nell’area mater-
no-infantile e pediatrica, 6 studi in quella chirurgica-trapiantologica, 4

3.2

Figura7 |

Studi promossi e
supportati da FROM
per area diricerca
(valori assoluti), 2020
— primo semestre
2022. In verde, sono
evidenziati gli studi
legati al contrasto

al COVID-19.

Fonte: elaborazione
The European House
- Ambrosetti su dati

nell’area cardiologica e 4 nelle neuroscienze, 2 nell’area oncologica. FROM, 2022
Studi promossi da FROM B Studi supportati da FROM per I'Ospedale Studi su COVID-19

10 2 4 4 3 4 0 8 0 6 2 1 13

1
1 12
| | || | |
Area Area Area Area Area Area Altre aree
ematologica cardiologica neuroscienze  materno-infantile chirurgica oncologica

e pediatrica trapiantologica
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Figura 8 |
Pubblicazioni
scientifiche di FROM
per area diricerca
(valori assoluti), 2020
- primo semestre
2022. In verde,

sono evidenziate le
pubblicazioni legate al

contrasto al COVID-19.

Fonte: elaborazione
The European House
- Ambrosetti su dati
FROM, 2022.

Capitolo 3

Molti di questi studi hanno portato a pubblicazioni scientifiche e
anche su questo fronte emerge I'impegno di FROM nella lotta alla pan-
demia: il 51,6% dei paper pubblicati nelle riviste scientifiche ha riguar-
dato proprio la ricerca contro il COVID-19, pari a 16 pubblicazioni. Di
queste pubblicazioni, 8 hanno avuto come specifico ambito di indagine
il virus, mentre I'altra meta si e sviluppata all’interno delle altre aree di
ricerca: 4 nell’area ematologica, 2 nell’area cardiologica, 1 nell’area
neuroscienze e 1 nell'area materno-infantile e pediatrica. Allo stesso
tempo, Iattivita di pubblicazione scientifica della Fondazione ha con-
tinuato ad essere molto produttiva anche sugli altri versanti di ricerca
non strettamente correlati alla pandemia. Uno dei lavori pitl importanti,
pubblicato sulla rivista scientifica Lancet, ha consentito di osservare
che l'integrazione della flebotomia con ropeginterferone alfa-2b puo
migliorare la gestione dei pazienti a basso rischio con policitemia vera,
una rara neoplasia mieloproliferativa cronica® Il paper ¢ il risultato del-
la interim analisi; il risultato finale del trial verra presentato alla Societa
Americana di Ematologia a dicembre 2022.

2
1
i i .
Area COVID-19 Area Area Area Area

ematologica cardiologica  neuroscienze materno-infanti-  chirurgica-
le e pediatrica  trapiantologica

La pandemia ha dunque rappresentato una nuova spinta alla ricer-
ca portata avanti nel contesto ospedaliero del Papa Giovanni XXIll, che
ha potuto contare sulle competenze metodologiche e sul know-how
avanzato nella gestione dei dati di FROM. La Fondazione — che ha pro-
seguito anche le attivita di ricerca negli altri ambiti clinici — ha suppor-
tato I'Ospedale per ottimizzare la diagnosi e la terapia dei pazienti col-
piti dal virus ed & stata coinvolta nei reparti di Pneumologia, Malattie

3 Fonte: elaborazione The European House - Ambrosetti su Barbui et al, Lancet Haematol,
2021.
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infettive, Pediatria, Cardiologia, Terapia Intensiva, Pronto Soccorso e
nei Laboratori di analisi chimico-cliniche.

La prima ondata della pandemia ha infatti riaffermato il valore della
ricerca a supporto della pratica clinica e della cura dei malati. Nel pie-
no dell’emergenza, FROM ha supportato I'Ospedale nella costruzione
di un database in grado di registrare oltre 500 pazienti ricoverati nelle
prime 3 settimane a partire dal 23 febbraio 2020 — il primo giorno di
isolamento di un paziente positivo al virus. Lo studio & stato successi-
vamente sottoposto e approvato dal comitato etico: decine di medici
hanno compilato il database i cui dati sono stati analizzati e discussi
grazie al supporto della Fondazione e del suo personale con brillanti
competenze nella gestione dei dati.

Gli studi chiusi nel reparto di pneumologia dell'Ospedale, su cui &
intervenuto il supporto di FROM, hanno consentito di ottenere risultati
molto rilevanti:

e |dentificare i predittori di mortalita nei primi 508 pazienti affetti
da COVID-19;

e Analizzare le differenze di genere tra i pazienti infetti;

e Analizzare le performance di alcuni scores (gia validati per la
polmonite) nel predire la mortalita dei pazienti infetti;

e Analizzare le caratteristiche e gli outcome sui pazienti affetti
da COVID-19 con sintomi di “happy hypoxia*”

e Studiare la mortalita a 1 anno e i fattori prognostici nella popo-
lazione COVID-19 della prima ondata.

Il supporto di FROM alle indagini cliniche dell’'Ospedale condotte
nel Dipartimento Cardiovascolare ha riguardato un ampio raggio d'a-
zione, approfondendo gli effetti del virus sul sistema cardiocircolatorio,
sulla funzione respiratoria e sul profilo emodinamico. Questi studi, pro-
mossi dall'Ospedale e supportati dalle attivita di FROM, hanno consen-
tito di osservare diversi aspetti rilevanti, come:

e L'abbassamento della mortalita nei pazienti anziani sottoposti a
farmaci RASI (1.357 pazienti);

e I miglioramento della funzionalita polmonare (407 pazienti);

e Laumento del rischio di mortalita in caso di discontinuazione di
farmaci RASI (486 pazienti).

4 Nome introdotto per descrivere i pazienti infetti che presentano grave ipossiemia (bassa
quantita di ossigeno nel sangue arterioso) e assenza di dispnea (mancanza di fiato).
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Studi molto importanti sugli effetti del COVID-19 hanno riguardato
anche gli altri ambiti di ricerca, come quello della gastroenterologia
che ha consentito la descrizione della resilienza e dell’adattamento al
lockdown nella popolazione transizionale da eta pediatrica a eta adulta
e nei pazienti che hanno subito trapianto di fegato. In ambito endo-
crinologico, il supporto di FROM nell’analisi statistica ha consentito
di portare avanti uno studio per descrivere I'incidenza di disfunzione
tiroidea post COVID-19 e per identificare elementi predittori. Lattivita
della Fondazione ha riguardato, inoltre, il reparto delle terapie intensi-
ve, attraverso lo studio sulla valutazione dell’efficacia della procedura
ECMO? per la sopravvivenza dei pazienti infetti in condizioni gravi.

Due studi sul COVID-19 sono infine ancora in corso. In pneumologia,
ilteam diricerca FROM insieme al personale ospedaliero sta valutando
I'utilizzo del ROX index nell’evoluzione clinica dell'insufficienza respira-
toria da COVID-19 e il suo valore prognostico. Nel reparto di malattie
infettive, lo studio riguarda invece le manifestazioni di long-COVID nei
pazienti sopravviventi alla fase acuta della malattia.

Studi europei ideati da FROM nelle malattie mieloproliferative

La comunita scientifica internazionale comprendendo la ASH (Societa
Americana di Ematologia), ELN (European Leukemia Net) e Associazione
ematologica Europea (EHA) ha stimolato i ricercatori di FROM a organiz-
zare un registro europeo per la raccolta di dati sul COVID-19 nelle malattie
mieloproliferative croniche (MPN) quali Policitemia, Trombocitemia e Mie-
lofibrosi. In queste neoplasie, data la limitata incidenza e prevalenza epi-
demiologica, era urgente conoscere se i farmaci impiegati per controllare
la naturale predisposizione alle trombosi e per evitare |a intrinseca tenden-
za alla loro progressione in forme piu gravi, il percorso terapeutico della
infezione acuta doveva differenziarsi e in che modo, rispetto alla popola-
zione generale. Dopo le necessarie approvazioni da parte del Comitato Eti-
co dell'lstituto Spallanzani di Roma, pit di 40 centri hanno riferito al registro
FROM i loro pazienti, da Italia, Spagna, Germania, Croazia, Polonia, Inghil-
terra, Francia. Dopo la prima e le successive ondate fino a oggi, venivano
riportate in tempo reale alle rispettive Societa (Esempio ASH americana) i
risultati delle analisi che hanno contribuito alle linee guida di trattamento
sia nelle fasi acute della Infezione che nel post-COVID. Nella diapositiva 1
e 2 vengono riassunti i dati pid importanti e le pubblicazioni relative.

5 Acronimo inglese di ExtraCorporeal Membrane Oxygenation (Ossigenazione extracorporea a
membrana).
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MPN-COVID study
(ClinicalTrials.gov: NCT04385160)

B MPN-COVID study was launched by European LeukemiaNet (ELN) in March 2020.
B Participating Centers (n=42) from Italy, Spain, Germany, France, Croatia, Poland, UK, Bulgaria
W Total number of patients enrolled: 863.

Feb 2020 Jun 2020 Dic 2020 Jun 2021 Dic 2021 Jun 2022
1° WAVE 2° WAVE 3° WAVE 4° WAVE
(Wild-type) (Alpha, Beta, Gamma) (Delta) (Omicron)
(N =209) (N =375) (N =126) (N =153)
1. High mortality rate in COVID-19 patients with myeloproliferative neopl. after abrupt withdrawal of ruxolitinib. Leukemia, 2021
2. Among classic myeloproliferative neopl: ial thrombocythemia is iated with the g risk of venous thromboembolism during COVID-19.

Blood Cancer Journal, 2021
3. Long-term follow-up of recovered MPN patients with COVID-19. Blood Cancer Journal, 2021
4. Second versus first wave of COVID-19 in patients with MPN. Leukemia 2022
5. Determinants of early triage for hospitalization in myeloproliferative neoplasm (MPN) patients with COVID-19. AJH 2022
6. Breakthrough infections in MPN-COVID vaccinated patients Blood CJ, 2022

COVID-19 acute phase  (whithin 70 days of COVID -19 diagnosis)

Acute phase Covid-19
outcomes over the four waves
B Deaths B Thrombosis W Bleending HET EHPY EMF N pre-PMF
30% 2399
25% Deaths Thrombosis Bleending
" W% p<0.001 p=0.15 p=0.12
w 5% 8%
24% 13% . .
15% 24%
! ‘\ Y . \25%
10% 50%
I\
54% 18% 17% 58% 25%
0%
First Second Third Fourth
Wave Wave Wave Wave

1° WAVE 2° WAVE 3° WAVE 4° WAVE p

(Wild-type) (Alpha, Beta, Gamma) (Delta) (Omicron)

(N =209) (N =375) (N =126) (N =153)
Deaths 50/209 (23.9%) 29/375 (1.7%) 3/126 (2.4%) 2/153(1.3%) <0.001
Thrombosis 15/194 (7.7%) 7/368 (1.9%) 2/124(1.6%) 0/152 (0.0%) <0.001
Bleending 7/194 (3.6%) 7/370(1.9%) 1/124.(0.8%) /152 (0.7%) 022
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Gli ultimi lavori derivati dal registro MPN-COVID riguardano i risul-
tati delle vaccinazioni. Purtroppo, nonostante due-tre shots dei diversi
vaccini anti-COVID, la mortalita di questi fragili pazienti persiste anche
nel periodo delle varianti Omicron.

L'Unita di Fase 1: una struttura d'eccellenza
per la sperimentazione clinica

Le sperimentazioni di Fase 1 rappresentano una parte significativa
dell'impegno di FROM e dell'Ospedale nelle proprie attivita di ricerca
clinica. Come osservato nei precedenti capitoli, 'impegno di FROM nel-
la costituzione di una Unita specificatamente dedicata a questa fase di
sperimentazione e nato a partire dalla nuova regolamentazione AlFA,
che ha portato nel 2016 alla decisione di avere una struttura dedicata e
conforme alle rigide regole europee.

La Fase 1 consiste nel momento della sperimentazione in cui un
principio attivo viene somministrato per la prima volta nell’'uomo (first
in men) e ha I'obiettivo di fornire una prima valutazione sulla sua sicu-
rezza e sulla sua tollerabilita. Gli studi di Fase 1 sono condotti in pochi
centri selezionati sulla base dei criteri AIFA e su un numero limitato di
pazienti®.

| risultati favorevoli negli studi di Fase 1in termini di rapporto tra be-
neficio e rischi costituiscono, in sintesi, la premessa fondamentale per
proseguire la sperimentazione cliniche nelle fasi successive. Secondo
i dati pubblicati da AIFA, nell’'ultimo anno disponibile (2019) gli studi di
Fase 1 hanno rappresentato solo I'11% di tutte le sperimentazioni at-
tive, pari a 74 studi su 672. Rispetto all'anno precedente, peraltro, si
e registrato un calo significativo di sperimentazioni in Fase 1 (-17%,
passando da 89 a 74 studi) dopo tre anni di crescita.

6  Fonte: elaborazione The European House - Ambrosetti su dati AIFA, 2022.
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Studi clinici autorizzati in Italia da AIFA per fase (percentuale), 2019
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Proprio questi dati consentono di sottolineare I'importanza dell'im-
pegno di FROM e dell'Ospedale di Bergamo nel contesto nazionale, che
necessita di un impulso nelle sperimentazioni di Fase 1. | centri in cui
si svolgono queste prime sperimentazioni sull'uomo devono rispondere
ad alti requisiti in termini di professionalita, qualita delle prestazioni e
organizzazione. Il rispetto della rigida normativa AIFA consente quin-
di di valorizzare I'eccellenza di queste strutture ed e garanzia dell’alta
qualita delle sperimentazioni condotte: solo le strutture che rispondono
a questi criteri sono in grado di rispettare gli standard internazionali
richiesti.

Per quanto riguarda I'Unita di Fase 1 dell’'Ospedale di Bergamo,
FROM ha il compito di supportare tutte le esigenze non strettamente
cliniche della sperimentazione, di cui I'Ospedale non puo farsi carico
direttamente: la Fondazione mette dunque a disposizione il proprio per-
sonale e le proprie competenze (soprattutto quelle di gestione dei dati),
supportando le attivita di data management, di verifica e supervisione
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Figura 9 |
Studi clinici autorizzati
in ltalia da AIFA

per fase nel 2019
(valori percentuali)

e negli ultimi 5 anni
disponibili

(valori assoluti).

Fonte: Rapporto
Meridiano Sanita, 2022.
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delle procedure qualitative, farmacologia clinica e coordinamento.

In particolare, a FROM e affidata la direzione medica dell'Unita di
Fase 1, che provvede alla valutazione delle proposte di studio ricevu-
te, ne verifica la concreta fattibilita e ne coordina la gestione. Sono
oltre 30 gli studi attivati in ambito onco-ematologico, gastroenterolo-
gico, pediatrico e nefrologico; anche I'unita organizzativa complessa
(UOC) di cardiologia é recentemente diventata idonea agli studi di Fase
1, mentre quella di neurologia ha attivato il percorso di accreditamento
nell’ottobre 2022.

Limpegno di FROM in questa fase delle sperimentazioni cliniche e
I'apertura verso nuovi percorsi di attivazione in altre unita cliniche ha
I'obiettivo di offrire ai pazienti dell'Ospedale di Bergamo terapie inno-
vative e sempre pil aggiornate, anticipando i benefici delle scoperte
mediche nelle diverse aree terapeutiche.

Le attivita future di FROM

A partire dalle attivita di ricerca descritte finora, per il futuro FROM
intende agire lungo due versanti:

a) FROM e Ospedale. FROM intende incrementare la collabora-
zione con i ricercatori dell’'Ospedale attraverso progetti di ri-
cerca istituzionali per i quali @ necessaria una collaborazione
anche di altre figure professionali. |l patrimonio dei dati di cui
un grande ospedale dispone associato alle competenze me-
diche e bioinformatiche di FROM dovra essere utilizzato per
riconoscere gli “unmet clinical needs” e per sviluppare aree di
ricerca intesa a migliorare la qualita della cura.

b) FROM e Istituzioni di Ricerca.

() Sono in corso numerose iniziative che vedono la FROM
coinvolta in progetti europei. Uno di questi & il progetto
“HARMONY- Plus” che utilizza Big Data per velocizzare
le conoscenze e la terapia sui tumori del sangue. FROM
e partner di questa iniziativa finanziata dalla Commissione
Europea e responsabile delle malattie myeloproliferative
croniche. HARMONY coinvolge piu di 100 organizzazioni
internazionali.

(i) FROM é coinvolta nei corsi di insegnamento universitario
presso la scuola di Medicina e Chirurgia operante presso
I'ospedale Papa Giovanni XXIII.
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