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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE
(Nominato con D.P.G.R.T. n. 201 del 19/12/2013)
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Oggetto: Progetto "Tailored screening for breast ¢ancer in premenopausal women. A translational,
randomized, population-based frial" finanziato dalla Regione Lazio. Approvazione della relazione
progettuale e del piano economico finanziario.
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Proposta n. Responsabile del procedimento ( J)
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H sottoscritto Prof. Gianni Amunni, nella sua qualita di

DIRETTORE GENERALE

di questo Istituto per lo Studio ¢ la Prevenzione Oncologica , con sede in Via Cosimo il Vecchio 2 - 50139, Firenze,
in forza del Decreto del Presidente della Giunta Regionale Toscana n. 201 del 19/12/2013
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visto il D. Lgs.vo 30/12/1992 n. 502 e sue successive modifiche ed integrazioni e la L. R. Toscana n. 40 del
24/02/2005 di disciplina del Servizio Sanitario Regionale e successive modificazioni ed integrazioni;

vista la legge regionale 4 febbraio 2008, n. 3, cosi come modificata dalla Legge R.T. n. 32/12, ai sensi della
quele & stato istituito I'1SPO — Istituto per lo Studio e la Prevenzione Oncologica -- "ente del servizio
sanitario regionale, dotato di personalita giuridica pubblica e di autonomia organizzativa, amministrativa e
contabile” (art.1), a far data dal 1 luglio 2008;

vista la delibera del Direttore Generale n. 4 del 12.01.2012 con la quale e stato approvato il regolamento dei
progetii finalizzati;

premesso che con Delibera del Diretlore Generale I1SPO n. 112 del 27.09.2012 ¢ stato approvato fo
schema di convenzione e recepito il finanziamento del progetto di ricerca “Tailored screening for breast
cancer in premenopausal women, A translational, randomized, popufation-based ftrial* finanziato dalla
Regione Lazio, di durata di tre anni con decorrenza 28.06.2012, Responsabile Dr. Eugenio Paci, Dirigente
Medico presso la S.C. Epidemiologia Clinico Descrittiva ISPO;

preso atto che nella su citata convenzione viene stabilito che:

- il progetto in parola prevede la partecipazione - oltre che di ISPO in qualita di Unita operativa di
coordinamento - delle seguenti Unitd Operative; ASP Laziosanita (UO 2, importo previsto €
109.000,00); Regione Emilia Romagna (UO 3, importo previsto 99.000,00); ASL Milano {UO 4,
importo previsto € 99.000,00); IOV Regione Veneto (UO 5, importo previsto € 99.000,00);

- la Regione Lazio trasferira ad ISPO, in qualita di Unita operativa di coordinamento, I'ammontare
complessivo del finanziamento pari ad Euro 540.000,00 comprensiva della quota assegnata ad
ISPO pari ad € 134.000,00;

- ISPO, in qualita di Unita operativa di coordinamento, dovra stipulare con le Unita Operative sopra
citate apposite convenzioni per regolare i reciproci rapporti; ISPO eroghera le quote di
finanziamento ad ogni Unitd Operativa secondo quanto previsto nel quadro di assegnazione
allegato alla convenzione tra ISPO e Regione Lazio. L'assegnazione dei fondi da parte di ISPO &
subordinata aff'effettiva disponibilita degli stessi, che saranno erogati dalla Regione Lazio a seguito
dell'assegnazione operata dal Ministero della Salute;

Preso atto che, a seguito della rinuncia allo svolgimento delle attivita progetluali da parte di alcune Unita
fra quelle suddette, le Unita Operative che parieciperanno al progetio e con cui ISPO dovra stipulare
apposste convenzioni sono le seguenti:
A.O. Citta della Salute e della Scienza di Torino, S.C. Epidemiologia dei Tumori — CPO Piemonte -
Resp. Dr. Antonio Ponti, per un importo pari ad € 109.000,00; tale unita Operativa sostituisce I'ASP
Laziosanita che ha rinunciato a partecipare al progetto;

- Istituto Scientifico Romagnolo per lo Studio e la Cura del Tumori di Meldola, Resp. Dr. Fabio
Falcini, per un importo pari ad € 99.000,00; tale Unita Operativa sostituisce ia Regione Emilia
Romagna;

- Azienda ULSS 4 Alto Vicentino (Resp. Dr. Flavio Banovich) e Azienda ULSS 13 Dolo (Resp.
Dr.ssa Adriana Montaguti), per un importo pari ad € 49.500,00 per ogni UQ; tali Unita Operative
sostituiscono I'lstituto Oncologico Veneto;

Accertato che il Ministero della Salute, attraverso la Regione Lazio, ha espresso parere favorevole alle
richieste di variazione sopra elencate con nota prot. ISPO n. 4146 del 02.12.2013;

Preso atto che, a seguito della successiva rinuncia alla partecipazione ai progetto delta UC 4 - ASL Milano
{prot. ISPO n. 4050 del 27.11.2013), il Responsabile del progetto ha chiesto al Ministero della Salute,
tramite la Regione Lazio, il subentro di ISPO per lo svolgimento delle attivita assegnate alla ASL di Milano
ed il relativo trasferimento del finanziamento per ISPO di € 99.000,00; :

Pag.n. 2 Delbera ;%f dl 15 MAG. 2014



Accertato che ad oggi il Ministero della Salute ad oggi ancora non ha espresso parere favorevole alla
richiesta sopra citata e che pertanto il suddetto importo verra destinato con apposito atto non appena [SPO
ricevera la comunicazione positiva da parte del Ministero;

Preso atto che a seguito del pensionamento del Dr. Eugenio Paci, il Direttore Generale ISPO ha
comunicato alla Regione Lazio che il Responsabile del progetto & la Dr.ssa Paola Mantellini, Medico
Dirigente Responsabile della SC Prevenzione Secondaria Screening e coordinatore del Centro di Riferimento
Regionale per la Prevenzione Oncologica della Regione Toscana;

Preso atto che il Responsabile del Progefto, Dr.ssa Paola Mantellini, ha presentato una refazione
progetiuale per la realizzazione degli obiettivi previsti dal progetto, allegata alla presente sotto lettera "A”
quale parte integrante e sostanziale; :

Preso atto che, cosi come risulta dalla relazione progettuale, it progetto & stato approvato dal Comitato
Etico (CE) dell'Azienda Sanitaria di Firenze (ASF) di riferimento per ISPO che ¢ il centro di coordinamento
nazionale (parere 9/12 del 27.09.12) e conseguentemente, dopo il parere favorevole del CE dell'ASF, dai
CE della Aziende ULSS 4 Alto Vicentino e Azienda ULSS 13 Dolo. L'approvazione da parte dei CE degli
altri centri & in corso. Lo studio & definito come osservazionale interventistico e non € stata richiesta, da
parte del CE, alcuna copertura assicurativa;

Visto il piano economico finanziario presentato dal Responsabile del progetto per ISPO, Dr.ssa Pacla
Mantellini, allegato alla presente sotto lettera “B” quale parte integrante e sostanziale, relativo alla
destinazione di una parte del finanziamento assegnato a ISPO pari ad € 441.000,00 comprensivo del
dettaglio dellimporto assegnato ad ISPO pari ad €134.000,00;

Ritenuto pertanto opportuno approvare il piano economico finanziario, allegato di lettera “B" quale parte
integrante e sostanziale al presente atfo rimandando ad atto successivo la destinazione dell'importo di €
99.000,00;

Ritenuto di dichiarare it presente atto immediatamente eseguibile al fine di consentire I'avvio del progetio e
la stipula delle relative convenzioni il prima possibile;

Vista la delibera del Direttore Generale n. 5 del 14.07.2008 con la quale ¢ stato approvato il regotamento
dell'ISPO;

Con il parere favorevole del Direttore Sanitario;
DELIBERA
Per i motivi espresst in parte narrativa:

1. di prendere atto ed approvare la relazione progettuale ed il piano economico finanziario relativi &l
progetto “Tailored screening for breast cancer in premenopausal women. A transfational,
randomized, population-based triaf’, redalti dalla Dr.ssa Paola Mantellini, Responsabile del
Progetto per ISPO, documenti allegati rispettivamente sotto le lettere "A” e "B quali parti integranti
e sostanziali;

2. di dare alto che il piano economico finanziario prevede la destinazione di una parte del
finanziamento assegnato a ISPO pari ad € 441.000,00 (comprensivo del dettaglio dellimporto
assegnato ad ISPO pari ad €134.000,00) rimandando ad un atto successivo la destinazione
dellimporto di € 99.000,00 e previa valutazione positiva del Ministero della Salute ;
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3, di prendere atto che ISPO, per I'effettuazione delle attivita connesse al progetto ed in qualita di
Unita operativa di coordinamento, ricevera dalla Regione Lazio la somma di Euro 540.000,00
{cinquecentoquarantamila/00) IVA inclusa se dovuta;

4. di dare atto che la disponibility finanziaria totale & di € 540.000,00 sara registrata a valere det
ricavi registrati nei bilanci d'esercizio delllstituto per i periodi di competenza relativi,
autorizzazione n° 90/12 cdc 685, conto economico 3A01020305 “contributi in clesercizio per
ricerca finalizzata”,

5. didichiarare il presente atto immediatamente eseguibile ai sensi della normativa vigente;

6. ditrasmettere il presente atto all'albo di pubblicita degli atti di questo Istituto per lo Studio e la
Prevenzione Oncologica e al Collegio Sindacale.

ANITARIO
do Pali
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Elenco degli allegati
Allegato "A" Relazione progettuale del Resp. del progetto n.pagine 03

Allegato "B" Piano economico finanziario n. pagine 01
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Strutture aziendali da partecipare :

S. C. Prevenzione Secondaria Screening ISPO;

S.S. Contabilita e Controllo di Gestione 1SPO;

Gestione Contabile Progetti ISPO;

Supporto Amministrativo Attivita Scientifica e di Ricerca ISPO;
Dipartimento Amministrazione e Finanza ASF;
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Firenze, 29 Aprite 2014 " Al Direttore Sanitario
Al Direttore Generale
ISPO

Oggetto:relazione progettuale del progetto “Tailored screening for breast cancer in premenopausal women. A
translational, randomized, population-based trial finanziato dalla Regione Lazio, a seguito di Convenzione
con il Ministero della Salute ex art 12 2009, '

Denominazione , tempistica, partecipanti TBST “Tailored screening for breast cancer in premenopausal women. A
transtational, randomized, population-based trial* & un trial randomizzato multicentrico che si realizza in alcune Regioni
italiane.

E’ uno studio finanziato dal Ministero della Salute, Ricerca Finalizzata ex art 12 2009 , eseguito con il Destinatario Istituzionale
Regione Lazio, con cui ISPO ha firmato apposita Convenzione. :

Lo studio & iniziato nel Giugno 2012 a seguito della firma delta Convenzione ra Regione Lazio come Destinatario Istituzionale
e ISPO come centro coordinatore. :

Lo studio multicentrico & stato approvato dal Comitato Etico (CE) dell'Azienda Sanitaria di Firenze (ASF) di riferimento per
ISPO che & il centro di coordinamento nazionale {parere 9/12 del 27.09.12) e conseguentemente, dopo il parere favorevole del
CE delfASF, dai CE della Aziende ULSS 4 Alto Vicentino e Azienda ULSS 13 Dolo. L'approvazione da parte dei CE degli alfri
centri & in corso. Lo sludio & definito come osservazionale interventistico e non & stata prevista, da parte del CE, alcuna
assicurazione, _ '

Il Responsabile Scientifico iniziale del progetto TBST, il Dr Eugenio Paci, Direttore SC Epidemiologia Clinica e Descrittiva,
attualmente in pensione & stato sostituito dalla sottoscritta, Dr.ssa Paola Mantellini. It Dr Paolo Giorgi Rossi (AUSL Reggio Emilia) e
contribuisce, insieme al gruppo di favoro, al disegno, allelaborazione ‘e allanalisi dello studio in quanto ha partecipato allideazione del

progetto e alla sua definizione operativa.
Lo studio & multicentrico e a livello di ogni regione sono identificati def Responsabili scientifici regionali e gruppi di lavoro .

{ centri partecipanti al progetto sono attuatmente:

1) Regione Toscana; ISPO (UO1), centro coordinatore e responsabile della esecuzione dello studio per le donne residenti
nella zona metropolitana fiorentina {ISPO) ' .

2) Regione Piemonte (UO2): Centro per la Prevenzione Oncologica - Torino (Dr. Antonio Ponti, Dr.ssa Livia Giordano)

3) Regione Emilia Romagna: IRST- Forli (UO3) (Dr. Fabio Falcini, Dr. Carlo Naldoni}

4) Regione Veneto: ASL 4 Alto Vicentino (UO 5 bis) e ASL 13 Dolo (UO 5) (Dr, Flavio Banovich, Dr.ssa Adriana Montaguti, Dr.
Manuel Zorzi} 4

E’ stata trasmessa dal Dr. Paci alla Regione Lazio in qualita di Destinatario Istituzionale fa rinuncia alla partecipazione allo
studio da parte defla ASL1 Milano (UO4) e la richiesta di subentro per lo svolgimento previsto delle attivita assegnate alla UO
4 da parte di ISPO con impegno allo svolgimento del favoro assegnato all'UO 4.

"Protocolio delfo studio: obiettivi e disegno delio studio

Lo screening per le donne in eta 50-69 & oggi una realtd consolidata in Europa (Report EU,2008) e in ltalia (ONS,
www.osservatorionazionalescreening.it). l Documento del Gruppo Haliano per lo Screening Mammografico (GISMA , www.gisma.if )
relctivo alla questione della estensione deflo screening mammografico ad altre fasce di eta e in particolare alla classe 45-49 anni e
numerosi lavori che sono stati pubblicati in questi ultimi anni hanno spinto a riconsiderare la questione dello screening di popolazione
nelle donne giovani. Nella Regione Emilia-Romagna e nefla Regione Piemonte é stata avviata, con modalita diverse, la copertura della
popolazione bersaglio con una offerta di screening a partire dai 45 anni di eta. La stessa legge Veronesi garantisce l'esecuzione gratuita
per [e donne sopra i 45 anni di una mammografia di screening ogni due anni.

Lo studio ‘Tailored Breast Screening’ & stato concepito come uno studio transazionale in quanto si propone di sperimentare fimpatto di
una diversa modalita di screening nel contesto operativo di un programma di screening che si attua con le pratiche usuali dei programmi
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organizzati di popolazione. E' finalizzato alla valutazione di strategie di screening “tailored”, cioé che tengano conto delle caratteristiche
individuali della donna per quanto riguarda la sensibilita della mammografia e il rischio di sviluppare un ca mammario ed & rivolio alle
donne in presumibile eta pre-menopausale .

L'obiettivo principale € valutare la possibilit di utilizzare fa densita mammografica per identificare donne a diverso rischio di sviluppare un
cancro di intervallo della' mammelia (intermedio /alto rischio vs basso rischio) e valutare fimpatto di una strategia di intervalio df screening
differenziato negli screening successivi rispetto-ad una politica di screening effettuato con periodicita annuale per tutte le' donne.

Lo studio prevede la randomizzazione delle donne in due gruppi, rispettivamente di Annual Screening Group e Tailored Screening Group .

1) Annual Screening Group, che sara invitato ad effetfuare una mammografia digitale al baseline (nel 45esimo anno di vita) ed a ripetere
l'esame annualmente dai 46 ai 50 anni di eté, quando la donna verra inserita nella normale programmazione del programma di screening
mammografico locale. :

2) Tailored Screening Group che sulla base della mammografia di baseline sara suddiviso in due gruppi:
2a) Gruppo ad alta densita mammografica (Birads 3 e 4), che sara invitato a ripetere lo screening annualmente fino ai 50 anni di
eta, _ .
2b) Gruppo a bassa densita mammografica (Birads 1 e 2) le donne con mammografia negativa (anche se a seguito di
accertamento diagnostico concluso negativamente) saranno invitate dopo due anni.

La durata prevista & di 3 anni con scadenza prevista al 30.06.15. Sulla base delle valutazioni intermedie e a tre anni, lo studio continuera
per un totale di 6 anni.

Lo studio ARS Abruzzo ha awviato lo studio predisponendo i protocolli ¢ le autorizzazioni del Comitato Etico dello studio TBST . La ricerca
finalizzata ex art,12 de! Ministero della Salute 2009 permettera di continuare lo studio con l'obiettivo di concludere i round e il foliow up
definiti nel protocollo. .
La raccolta collaterale di informazioni come quella sui fattori di rischio relativi a familiarita, stili di vita e di attitudini rispstto alla valutazione
del rischio individuale per tumore della mammella, che sara realizzata nelfambito dello studio, permettera valutazioni secondarie sulla
possibiiita di uso di modelli predittivi di rischio individuale, T'offerta di specifico counselling di riduzione del rischio e di protocolli di
intervente mirati di prevenzione secondaria e primaria, Questi interventi addizionali non sono inclusi nel protocollo dello studio e, se
necessario, I'avvio di studi collaterali richiedera adeguata formalizzazione del protocolio e approvazione da parte del Comitato Etico.

ISPO svolge ii ruolo sia di Centro di Screening che di Centro Coordinatore.
Risorse interne
Le strutture di ISPO coinvolte net progetto sono:

1) S8 di Valutazione Screening Dr. Marco Zappa (3 ore mese per 10 mesi lavorativi), Dott.ssa D.Puliti (3 ore mese per 10 mesi
lavorativi), Dott. ssa P.Falini (3 ore settimanali per 46 settimane lavorative), Dott, G. Manneschi (3 ore mese per 10 mesi lavorativi)

2) SC Prevenzione Secondaria Screening Dr.ssa P.Mantellini (3 ore settimanali per 46 settimane lavorative), Dr.ssa D. Ambrogetti (10
ore mese per 10 mesi lavorativi), Dr.ssa R. Bonardi (6 ore mese per 10 mesi lavorativi), Dr.ssa F. Ciuffi (6 ore mese per 10 mesi
lavorativi), Dr.ssa G, Picozzi (10 ore mese per 10 mesi lavorativi)

3) Coordinamento Area Tecnico Sanitaria: Dott.ssa A. Cipriani, Sig.ra E. Genfile

L'attivita di screening mammografico & realizzata in base ad accordo con la Regione Toscana e ASF per le donne dell'Area Metropolitana
Fiorentina, in base alle disposizion della Legge 1235/2012 che prevedono l'estensione dello screening alla fascia di eta 45-49 anni per
donne residenti. ‘
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Piano Finanziario
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in base a quanto convenuto nella Convenzione ISPO Regione Lazio sono state identificate le voci di spesa e relativi importi come da
piano finanziario ivi approvato e successive varianti approvate dal Ministero deffa Salute.

Per ISPO refativamente al suo ruofo di UO 1 in attesa di una definitiva approvazione della ri-allocazione dei fondi delia ASL Milano si
procedera a

Acquisizione di personale a supporte del progetto

1) Personale sanitario — Assistente di Ricerca con Laurea in Assistenza Sanitaria con compiti di gestione del coordinamento centrale
dello studio (imporfo 25.000 €),

2) Laureato in Fisica, con esperienza in fisica sanitaria, per supporto alla gestione immagini mamrnograt” iche digitali e revisione della:
casistica relativamente alla densith mammografica e alfri parametri {importo 30.000 €),

3) Laureatofi in Medicina e Chirurgia, con specializzazione in Radiologia, per il supporto alla lettura degli esami mammografici (importo
complessivo 10.000,00 €)

4) Personale sanitario — Tecnico di Radiologia medica con compiti di supporto alla esecuzione delle mammografie (importo complessivo
25.000,00 €)

Rimborso_per missioni per gli operatori sia strutturati che a progetto in relazione ad incontri di lavoro, partecipazioni a workshop e
seminari. Importo 1.600,00 €

Consumi/Beni immateriali (€ 10.000) per la gestione de! sistema informativo, delle immagini radiologiche dello studio e per la valulazione
automatica della densita.

Acquisizione di Servizi per pubblicazioni print od online (€ 2000,00) e per elahdrazione dati (€ 5.000,00)

Spesa per coordinamento pari a 14.200,00 € necessarie per organizzazione di incontri di lavoro, stesura di documenti, predisposizione di
archivi di immagini per revisione delta densita e di casistica, aggiornamento del sito dello studio al fine di garantire 'accesso alle donne
arruolate compresa al compilazione dei questionari on-line.

La spesa per overhead pari a 11.200 € prevista & stata concordata con il Ministero delta Salute all'atto della proposta del progetto e non &
modificabile. ' .

infine alla voce Trasferimenti ad altri Enti (3007.000 €) si intende il totale del'importo delle Convenzioni che saranno attivate in base alle
indicazioni dei Responsabili Scientifici di ciascuna Regione. La determinazione delle Convenzione sara resa attuativa a seguito della
approvazione delle varianti alla Convenzione Regione Lazio/lSPO quando accettate dal Ministero defla Salute e alla firma defla

Convenzione tra ISPQ e gli Enti partecipanti.
% A.Q/K@-

il responsabile def progetto
‘Dr.ssa Paola Manteliini

Visto per parere di congruith Scientifica

Il Referente Scientifico *
Dr. DOWN
t_.

e
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Struttura organizzativa proponente:
Responsabile del progetto:

Titolo del progettd:

Ente finanziatore:

Importo finanziamento:
Importo destinato

Delibera numero:

Codice Autorizzazione:
Centro di Costo:

Data Inizlo progetto:

‘|Data conclusione progetto:

Modalita di pagamento:

PIANO ECONOMICO-FINANZIARIO
PROGETT] FINALIZZATI

§.C. Prevenzione Secondarta Screening

Dr.ssa Panta Manleliini

“Tatlored screening for breast cancer in premencpausal women. A ranslational, randomized, population-based

bial*
Reglone Lazio
€ 540.000,00
€441.000,00

90/12

685

28 giugno 2012
27 giugno 2015

40% avvio ricerca; 30% dopo 18 mesk; 30% a'la scadenza def progetto.

2014 2015 Totale VOCE Bl SPESA CORRISPONDENTE
ENTE EROGATORE
Beni gl consumo:
- cancelleria ed 2l beni economali fes. slampat, mouss, ...}
- farmaci
- presidi {es. guanti, sends,...}
- diagnostic fes.reagenti di faboraforio, fest HPV, ...}
- acguiste libri e rivisle (anche st supporto informatice; riviste on ling)
- allro {specificare)
Benl di tipe strumenfale:
- allrezzature sanifarie
- alirezzature informatiche e 2ltro nont sanffario (es. compurter,
stampant.... importi > 516,00 evro;
per importi < 516,00 evro nferirs! 8 beni di consuno)
Benl immateriali; 5.000,00 5.000,00 10.000,00{Consumi
- software, opere diingegno, brevetti: gestione del sistema informativo e E
delfe immagini radiologiche 5.000,00 5.080,00
Servizl: 6.500,00 500,00 7.000,00
- Acquisto prestaziont sanitarie (es. prestezion di laboralenio)
- Acquisto prestaziont nen sarfarie {servizio elabor.dati) 5.000,00 Elaborarione dali
- Spesa per pubblicaziont 1.500,00 500,00 Pubbiicazioni convegni
- Spese per organizzazione cenvegni e congresst {es. cene, coffee
break, ..}
- Spese poslali
- Spese felefoniche
Trasferimentif finanziamenti ad altel entl - Comvenziont con: AG Citla defa
Sauta e 8% Scfenza Tesing (€ 169.000); IRCCS Fork {€ 99.000); ULSS £ Ao Vicentina
{€42.500); LASS 13 Dolo (€ 49,500) 140.000,00 167.000,00 307.000,00| Convenzion! con UL.OO.
Personale §0.000,00 30.000,00 90.000,00 [Personale a confratio
- collaberazioni, consulenze ed incarichi professional 60.000,00 30.000,00
- persongle dipendente, tempo delerminalo
- personale dipendente, tempo Indelerminato
Rimborsl 1.200,60 400,00 1.600,00Missioni
- misslontimborst spese collaborazionl, coasulenze ed Incarichi
professionali
- missionifiimborsi spese dipendent, fempo delerminal
- misstontrimborso spese tempo indelerminato dncluso Pl
Spese Coordinamento 10.000,00 4.200,00 14.200,00
Progetti del personale
Spese generall di gestione {overheads) 11.200,00 11.200,00{Spese generali
Totale 233.900,00 202.100,00 441.000,00
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