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SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONE FRIULI VENEZIA GIULIA
JRCCS CENTRO DI RIFERIMENTO ONCOLOGICO DI AVIANO

OGGETTO: Adozione nuovo Regolamento e nomina componenti dell’Organismo Preposto al
Benessere Animale (OPBA).

Il Direttore sostituto della S.O.C. “Legale, Affari Generali e Gestione delle Risorse Umane”

Premesso che:
- con decreto del Ministero della Sanita n. 262/95 a questo Istituto ¢ stata concessa l'autorizzazione di
"Stabilimento utilizzatore di animali a fini sperimentali o di altri fini scientifici" ai sensi dell'art. 12
D.Lgs. 27.01.1992 n. 116;

- in data 04.03.2014 ¢ stato approvato il Decreto Legislativo n.26, in attuazione della direttiva 2010/63/UE
sulla protezione degli animali utilizzati ai fini scientifici, che abroga il precedente D. Lgs. 27.01.1992 n.
116 e stabilisce nuove misure relative alla protezione degli animali utilizzati ai fini scientifici o
educativi;

- questo Istituto, con nota Prot. 2207 in data 01.02.2023, ha chiesto al Ministero della Salute il rinnovo
dell’autorizzazione a stabilimento per utilizzo delle specie Topo e Ratto — n. 21/2016/-UT rilasciata il
15.12.2016 ai sensi dell’art.20 del D. Lgs. 26/2014;

- il Ministero della Salute — Direzione Generale della Sanita animale e dei farmaci veterinari, ha dato
riscontro trasmettendo 1’autorizzazione n.07/2023-UT del 07.03.2023, acquisita con Prot. CRO n.4839
in data 08.03.2023, con cui viene rinnovato 1’esercizio di stabilimento di utilizzazione di animali per
ulteriori 6 anni, individuando:

- Dott. Valter Gattei, quale Responsabile del Benessere e dell’assistenza degli animali, del
funzionamento delle attrezzature, a norma dell’art.3 comma, lettera h) del D.Lgs. 26/2014;

- Dott. Massimo Boldrin, quale Veterinario designato, esperto in medicina degli animali da
laboratorio, di cui all’art. 20 del D. Lgs. n. 26/2014;

Atteso che con deliberazione n. 153 del 30.06.2014, in adempimento all’art. 25 del D. Lgs. n.26/2014 ¢
stato istituito 1’Organismo preposto al Benessere degli Animali, la cui composizione ¢ stata
successivamente integrata con deliberazioni n. 255 del 12.12.2014 e n.224 del 12.10.2015 e con
quest’ultima ¢ stato anche modificato I’acronimo in OPBA (Organismo Preposto al Benessere Animale) e
adottato il Regolamento dello OPBA;

Vista la nota prot. n.020/DRDT del 30.05.2023, assunta al protocollo n. 10360 in data 30.05.2023, con
la quale il Direttore del Dipartimento di Ricerca Traslazionale, trasmette il nuovo regolamento
dell’Organismo preposto al Benessere Animale (OPBA), gia sottoscritto dal Direttore del Dipartimento di
Ricerca Traslazionale e Diagnostica Avanzata (DRDT) — nonché Responsabile dello Stabulario - Dott.ssa

Roberta Maestro e dal Responsabile del Benessere Animale — Dott. Valter Gattei e individua 1 7
componenti dell’OPBA:

- Dott. Valter Gattei - Direttore SOC Oncoematologia Clinico Sperimentale - Responsabile del
Benessere Animale con ruolo di Presidente OPBA;

- Dott.. Massimo Boldrin - Medico Veterinario Designato, di cui all’articolo 24 del D. Lgs. 26/2014;
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- 3 membri scientifici, dei quali 2 proposti dal Comitato di Dipartimento DRTD e un esperto in
Biostatistica proposto dal Direttore della SOC di Epidemiologia e Biostatistica del CRO:

- Dr. Jerry Polesel — Dirigente Statistico SOC Epidemiologia Oncologica;
- Dr.ssa Barbara Belletti — Dirigente Biologo SOC Oncologia Molecolare e Modelli Preclinici di
Progressione Tumorale;
- Dr.ssa Sara Piccinin — Dirigente Biologo SOC Oncogenetica Oncogenomica Funzionale;
- Dr.sssa Silvana Rizzo — funzione posizione organizzativa (PO) del Dipartimento di Ricerca
Traslazionale e Diagnostica Avanzata dei Tumori (DRDT) — Segretaria OPBA;

- Dr.ssa Lisa Baraldo — Animale Care — Tutela del Benessere Animale — supporto OPBA

Tutto cid premesso, si propone:

- di prendere atto del nuovo Regolamento dell’Organismo Preposto al Benessere Animale (OPBA),
proposto e sottoscritto dal Direttore del Dipartimento di Ricerca Traslazionale e Diagnostica Avanzata
(DRDT) — nonché Responsabile dello Stabulario - Dr.ssa Roberta Maestro e dal Responsabile del
Benessere Animale — Dott. Valter Gattei, e della nomina dei 7 componenti del’OPBA, indicati nella
nota prot. n.020/DRDT del 30.05.2023 del Direttore del Dipartimento di Ricerca Traslazionale;

IL DIRETTORE GENERALE

Vista I’attestazione, da parte del responsabile della Struttura proponente, dell’avvenuta regolare
istruttoria del provvedimento, anche in merito alla compatibilita amministrativa, tecnica e contabile con
riferimento alla vigente legislazione regionale e statale;

Preso atto del visto del Direttore della SOC Gestione risorse Economico Finanziarie che attesta la
regolarita contabile del presente provvedimento;

Preso atto del visto apposto dal Responsabile dell'Ufficio Legale che attesta la legittimita del
presente provvedimento;

Visto il D.Lgs. 30.12.1992, n. 502 “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma
dell’articolo 1 della L. 23 ottobre 1992, n. 421.” e sm. ed 1.;

Visto il D.Lgs. 16.10.2003, n. 288 “Riordino della disciplina degli Istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico, a norma dell articolo 42, comma 1, della L. 16 gennaio 2003, n. 3.” e s.am. ed i.;

Vista la L.R. 10.08.2006, n. 14 “Disciplina dell assetto istituzionale, organizzativo e gestionale
degli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico “Burlo Garofolo” di Trieste e “Centro di
Riferimento Oncologico” di Aviano.” e s.m. ed i.;

Vista la L.R. 12.12.2019, n. 22 “Riorganizzazione dei livelli di assistenza, norme in materia di
pianificazione e programmazione sanitaria e sociosanitaria e modifiche alla legge regionale 26/2015 e
alla legge regionale 6/2006;

acquisito, per quanto di rispettiva competenza, il parere favorevole:
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del Sostituto del Direttore Sanitario, Dott. Diego Serraino,

del Direttore Amministrativo, Dott.ssa Cristina Zavagno

e del Direttore Scientifico, Dott.ssa Silvia Franceschi

DELIBERA

per le ragioni in premessa specificate, che qui si intendono integralmente riportate:

L.

di prendere atto del nuovo Regolamento dell’Organismo Preposto al Benessere Animale (OPBA), gia
sottoscritto dal Direttore del Dipartimento di Ricerca Traslazionale e Diagnostica Avanzata (DRDT) —
nonché Responsabile dello Stabulario - Dr.ssa Roberta Maestro e dal Responsabile del Benessere
Animale — Dott. Valter Gattei, la cui composizione ora prevede 7 componenti:

Dott. Valter Gattei - Direttore SOC Oncoematologia Clinico Sperimentale - Responsabile del
Benessere Animale con ruolo di Presidente OPBA;

Dott. Massimo Boldrin - Medico Veterinario Designato, di cui all’articolo 24 del D. Lgs. 26/2014;

3 membri scientifici, dei quali 2 proposti dal Comitato di Dipartimento DRTD e un esperto in
Biostatistica proposto dal Direttore della SOC di Epidemiologia e Biostatistica del CRO:

- Dr. Jerry Polesel — Dirigente Statistico SOC Epidemiologia Oncologica;

- Dr.ssa Barbara Belletti — Dirigente Biologo SOC Oncologia Molecolare e Modelli Preclinici di
Progressione Tumorale;

- Dr.ssa Sara Piccinin — Dirigente Biologo SOC Oncogenetica Oncogenomica Funzionale;

Dr.ssa Silvana Rizzo — funzione posizione organizzativa (PO) del Dipartimento di Ricerca
Traslazionale e Diagnostica Avanzata dei Tumori (DRDT) — Segretaria OPBA;

Dr.ssa Lisa Baraldo — Animale Care — Tutela del Benessere Animale — supporto OPBA

2. diprecisare che il presente provvedimento non comporta oneri a carico dell’Ente.

Allegati n. 1
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REGOLAMENTO DELL’ORGANISMO PREPOSTO AL BENESSERE
ANIMALE (OPBA) dell’lRCCS CRO di Aviano

Articolo 1 (Istituzione)

L'Organismo Preposto al Benessere Animale (OPBA) dello Stabulario-IRCCS CRO di Aviano &
nominato con delibera Direttore Generale in applicazione dell’Art. 25 comma 1 del Decreto
Legislativo 4 marzo 2014 n.26 (attuazione Direttiva 2010/63/UE sulla protezione degli animali
utilizzati a fini scientifici). :

Articolo 2 (Finalita)

Il presente Regolamento stabilisce le modalita di funzionamento dell’Organismo Preposto al
Benessere Animale (OPBA) delllstituto ai sensi dell'art. 25 del Decreto Legislativo n.26 del 4
Marzo 2014.

1.L’OPBA ha la finalita di assicurare la cura ed il Benessere Animale utilizzati ai fini scientifici nello
Stabulario di Istituto in ottemperanza alle vigenti disposizioni normative.

2. L’OPBA ha I'obiettivo di promuovere la cultura della sostituzione, riduzione e perfezionamento (3
R) e del benessere animale.

3. L'OPBA ha il compito di valutare i progetti che prevedono utilizzo di animali ai fini scientifici
esprimendo un parere motivato obbligatorio e vincolante, di provvedere all'inoltro ai competenti
uffici ministeriali di tutte le documentazioni previste dal D.Lgs. 26/2014 comprensive del suddetto
parere e di seguirne l'iter autorizzativo.

Articolo 3 (Composizione)

1. La composizione minima dellOPBA & definita dal D.Lgs. 26/2014 art.25, comma 2. Al CRO,
'OPBA €& composto da n. 7 membiri:

- il Responsabile del Benessere Animale che riveste il ruolo di Presidente;

- i Medico Veterinario Designato di cui all'articolo 24 D.Lgs. 26/2014;

- tre membri scientifici, dei quali due proposti dal Comitato di Dipartimento DRDT e un esperto in
biostatistica proposto dal Direttore della SOC di Epidemiologia e Biostatistica del CRO;

- la posizione organizzativa (PO) del DRDT;

- una figura a supporto dell’attivita segretariale e tecnico-scientifica dellOPBA individuata dal
Direttore di Dipartimento tra il personale del DRDT.

Per specifiche necessita di approfondimenti tecnico-scientifici, 'OBPA si riserva il diritto di
consultare altri operatori del CRO o esperti esterni.

2. | dipendenti del CRO coinvolti nelle attivita del’OPBA esercitano il ruolo a titolo gratuito.

3. L'OPBA e presieduto dal Responsabile del Benessere Animale. In caso di assenza o di
impedimento, 'OPBA ¢ presieduto dalla PO del DRDT, in qualita di delegato del Responsabile.
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4. | componenti del’lOPBA sono tenuti a partecipare a tutte le riunioni cui siano stati formalmente
convocati € non possono delegare altri in proprio luogo. | componenti che risultino
ingiustificatamente assenti per tre sedute consecutive decadono dall'incarico.

5. | componenti dellOPBA che siano a qualunque titolo coinvolti in un progetto di ricerca o
comungue in una situazione di conflitto di interesse, sono esclusi dal voto.

6. | componenti del’OPBA restano in carica per 5 anni salvo rinomina.

Articolo 4 (Compiti)

1.L'OPBA ¢ I' interlocutore del Ministero della Salute per Ilstituto relativamente ai progetti di
ricerca che prevedono utilizzo di animali ai fini scientifici, limitatamente alle specie per le quali
I'istituto & autorizzato, e in base all’ Art.26 comma 1 del Decreto Legislativo 4 marzo 2014, n.26,
svolge i seguenti compiti:

a) consiglia il personale che si occupa degli animali su questioni relative al Benessere Animale in
relazione alla loro acquisizione, sistemazione, cura e impiego;

b) consiglia il personale nell'applicazione del principio della sostituzione, della riduzione e del
perfezionamento, lo tiene informato sugli sviluppi tecnici e scientifici e promuove I'aggiornamento
professionale del personale addetto all'utilizzo degli animali;

c) definisce e rivede i processi operativi interni di monitoraggio, di comunicazione e di verifica
legati al Benessere Animale alloggiati o utilizzati nello stabilimento;

d) esprime un parere motivato sui progetti di ricerca e sulle eventuali successive modifiche,
dandone comunicazione al responsabile del progetto;

e) inoltra le domande di autorizzazione dei progetti di ricerca di cui agli articoli 31 e 33 del Decreto
Legislativo 4 marzo 2014, n.26, dandone comunicazione al responsabile del progetto;

f) segue lo sviluppo e I'esito dei progetti di ricerca tenendo conto degli effetti sugli animali utilizzati
nonché individuando e fornendo consulenza su elementi che contribuiscono ulteriormente ai
principi della sostituzione, della riduzione e del perfezionamento;

g) fornisce consulenza in merito ai programmi di reinserimento, compresa l'adeguata
socializzazione degli animali che devono essere reinseriti.

2. Ai fini del rilascio del parere su un progetto di ricerca di cui al comma 1, lettera d) dell’Art. 26 del
Decreto Legislativo 4 marzo 2014, n.26, 'OPBA valuta:

a) la corretta applicazione del Decreto Legislativo 4 marzo 2014, n.26;

b) rilevanza e fattibilita tecnico-scientifica del progetto;

c) gli obblighi derivanti dalle normative europee e internazionali o farmacopee per lo sviluppo e la
sicurezza dei farmaci e i saggi tossicologici relativi a sostanze chimiche e naturali;

d) la possibilita di sostituire una o pill procedure sperimentali con metodi alternativi:

e) 'adeguata formazione e la congruita dei ruoli professionali del personale utilizzatore indicato nel
progetto;

f) il rapporto danno/beneficio delle sperimentazioni proposte.

L'OPBA promuove anche la condivisione di modelli sperimentali, organi e tessuti al fine di
garantire il raggiungimento dell'obiettivo 3R.

Articolo 5 (Modalita di funzionamento)

a) Attivita del’OPBA

1. L'OPBA si riunisce almeno 4 volte/anno e ogni qualvolta necessario. Le riunioni possono essere
tenute anche per via telematica.

2. Le riunioni sono convocate dalla segreteria del’OPBA via Email con contestuale invio della
documentazione necessaria per la discussione.

3. La riunione €& valida qualora sia presente la maggioranza (4/7) dei componenti del’lOPBA.
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4. In caso di impossibilita a partecipare alla sedute, i membri del’lOPBA possono inviare i loro
commenti ai progetti inviando una Email alla segreteria del’OPBA.

5. Le riunioni del’OPBA vengono verbalizzate ed i verbali inviati alle Direzioni Generale, Sanitaria,
Scientifica ed Amministrativa.

6. | componenti del’OPBA e tutti i soggetti che per qualsiasi finalita siano invitati a partecipare alle
riunioni assolvono il loro mandato in regime di riservatezza.

b) ITER di sottomissione e valutazione progetti di ricerca

1. Il Responsabile di Progetto, che deve avere un rapporto di lavoro in essere con il CRO, inoltra
per via telematica alla segreteria OPBA la proposta inclusiva di :

a) Modulo di proposta di progetto (allegato A del D. Lgs. n. 26/2014)

b) Modulo per la presentazione di un progetto di ricerca ai sensi del’Art. 31 (allegato VI);

c) Sintesi non tecnica del progetto (Allegato IX);

d) Dichiarazione del Responsabile del Progetto circa I'assenza di sentenze definitive per uno dei
reati di cui agli art. 544 bis, 544 ter e 727 del codice penale, nonché per quelli di cui agli articoli 4 e
5 della legge 4 novembre 2010, n. 201 (Allegato E);

e) Copia del documento di identita firmato (Allegato F).

2. Il progetto viene discusso dal’lOPBA alla prima riunione utile programmata. In caso di parere
favorevole la segreteria del’lOPBA comunica al Responsabile di Progetto I'esito positivo ed inoltra
per via telematica al Ministero della Salute la domanda di autorizzazione assieme alla
documentazione necessaria. In caso di parere negativo, le osservazioni e richieste di modifica
verranno notificate al Responsabile progetto.

3. L'OPBA valuta anche le relazioni intermedie e retrospettive previste dall'istanza di
autorizzazione e, su richiesta del ricercatore Responsabile di Progetto, esprime parere anche in
merito ad eventuali integrazioni o modifiche a progetti di ricerca gia in corso.

4. Le decisioni dellOPBA ed eventuali consulenze vengono annotate su apposito registro,
conservato per almeno 6 anni e a disposizione delle autorita competenti.

Articolo 6 (Disposizioni finali)

1. Il presente Regolamento approvato dal’OPBA entra in vigore dalla data di approvazione della
relativa delibera

2. Per quanto non espressamente previsto dal presente Regolamento, si rimanda alle vigenti
disposizioni legislative in materia e al Regolamento dello stabulario di Istituto.

Aviano, 3 Maggio 2023

Firma del Responsabile del Benessere Animale

A

Firma del Responsabi'lé dello Stabulario/( [
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ID5D093EA63C851FBIB3C80C0OD839B81A6EE7DCCASBF242DB2F63DEE76635B9A
A6EE7DCCASBF242DB2F63DEE76635B9A4C373E61D1F4E2C9C92C5A8638AABCO6

NOME: DIEGO SERRAINO

CODICE FISCALE: SRRDGI56P11L582T

DATA FIRMA: 16/06/2023 11:36:06

IMPRONTA: 24BB7A2181997BCA200E3C8C092EE64F1CC459FA2DAIA609A23ABFOFB5B8C34D
1CC459FA2DAIA609A23ABFOFB5B8C34D3596978B86FA2CT77AC25A4718AA2D55A
3596978B86FA2C77AC25A4718AA2D55ACICI0ED366FBAAID3EA3E039E8DBOD4C
CI1C10ED366FBAAID3EA3E039E8DB0D4C64A2BE4B104C0DE4AB35ES5228A14F6C3

NOME: SILVIA FRANCESCHI

CODICE FISCALE: FRNSLV55B49F205D

DATA FIRMA: 16/06/2023 11:57:16

IMPRONTA: 0A738406BA44DD29A15DB75755EDED618C181C774B863E1FBE4E7E14A45A05B1
8C181C774B863E1FBE4E7E14A45A05B10A3B8F0632D9A58216245CC737BCDIC3
0A3B8F0632D9A58216245CC737BCDI9C32B06F19ACIDESFIC044D1F365A1534F2
2B06F19ACIDESF9C044D1F365A1534F2E4D91C25D1ADE403B060E57A4B4EDB38

NOME: CRISTINA ZAVAGNO

CODICE FISCALE: ZVGCST68P69Z401X

DATA FIRMA: 16/06/2023 12:02:56

IMPRONTA: 476CF5736D4A5D16B65BEAE041B5B4D5830DF0A8F3B629671AC43D3D1B51899C
830DF0A8F3B629671AC43D3D1B51899C55663EF4554896CC3DDF02FB4893EEES
55663EF4554896CC3DDF02FB4893EEE52ACCCD60EDB4B4841FED121479A7EBOD
2ACCCD60EDB4B4841FED121479A7EBODA7385C77919A7600594CB2E96F31E211

NOME: "FRANCESCA TOSOLINI"

CODICE FISCALE: TSLFNC68M54L483X

DATA FIRMA: 16/06/2023 12:11:22

IMPRONTA: 4F587AC63444CB3A48DD29F80BD14D0C15DE06BI9E75A01D1DEC222EDA3C59EF2
15DE06BI9E75A01D1DEC222EDA3C59EF29A5E898DC728272F8CBEBC6E7C133330
9A5E898DC728272F8CBEBC6E7C133330324C0874D8E93DD5B1B59C57D71A1D34
324C0874D8E93DD5B1B59C57D71A1D34815FB3F43C02F3D8479E3258F4516E52
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SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE
REGIONE FRIULI VENEZIA GIULIA

IRCCS CENTRO DI RIFERIMENTO ONCOLOGICO DI AVIANO

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE NELL’ALBO ON-LINE
La delibera n. 269 del 16/06/2023 ¢ conforme all’originale, redatta in forma elettronica e sottoscritta
digitalmente e archiviata presso la server farm di INSIEL S.p.A., ed ¢ pubblicata all’Albo del Centro di
Riferimento Oncologico di Aviano in data 16/06/2023 ai sensi dell’art. 32, comma 1, della L. 69/2009,

rimanendovi per quindici giorni consecutivi

CERTIFICATO DI ESECUTIVITA

La presente deliberazione ¢ esecutiva dal giorno di pubblicazione ai sensi dell’art. 4 comma 2 LR 21/1992 ¢

ss.mm.1i.

Inviato per quanto di competenza a:

- UFFICIO AFFARI GENERALI E LEGALI

- UFFICIO PROVVEDITORATO-ECONOMATO
- UFFICIO TECNICO

- GESTIONE DELLE RISORSE UMANE

- DIREZIONE SANITARIA

DIRETTORE DIPARTIMENTO RICERCA TRASLAZIONALE E DIAGNOSTICA AVANZATA
DIRETTORE SOC ONCOEMATOLOGIA CLINICO SPERIMENTALE

L’INCARICATO
Aviano, i 16/06/2023 Silvia Pivetta

ATTO SOTTOSCRITTO DIGITALMENTE AI SENSI DEL D.P.R. 445/2000 E DEL D.LGS. 82/2005 E SUCCESSIVE MODIFICHE E INTEGRAZIONI



Elenco firmatari
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Questo documento é stato firmato da:

NOME: SILVIA PIVETTA

CODICE FISCALE: PVTSLV87P50G888M

DATA FIRMA: 16/06/2023 15:51:31

IMPRONTA: 75410DCBAE302929EA9FE71F6E32DE11B759B7738766E789B08384BCB1F63AA6
B759B7738766E789B08384BCB1F63AA6EC65A5448513CD574E9E9790A2974D32
EC65A5448513CD574E9E9790A2974D32AE2AEAC116445B09B045063D02095A29
AE2AFEAC116445B09B045063D02095A2944D10DA8FA69ECS8FB6AOED54C4E049A7

Atto n. 269 del 16/06/2023



