REGIONE SICILIA
Aczienda Ospedaliera
di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione
“GARIBALDI"
Catania

DELIBERAZIONE N. £/02. vet_2 § 01T, 2023

Oggetto: Presa d’ atto dell’Accordo di Collaborazione per la realizzazione del Progetto di Ricerca dal
titolo “Extreme Phenotypes to identify the patients with type 2 diabeteswo are susceptible or resistant to
complications an to reveal the mechaniosms (EXTREME T2D)” - Principal Investigator: Prof, Andrea
Natali - Codice progetto PNRR-MAD-2022-12375733-CUP - Master: D35SE22000720006 —

Autorizzazione alla sottoserizione,

Propostan. {4 S del B/jo/ (R

STRUTTURA PROPONENTE
(U.O.S INTERNAZIONALIZZAZIONE E RICERCA SANITARIA, GESTIONE FONDI PSN,
POLITICHE DEL PERSONALE E RELAZIONI SINDACALI)

L Istruttore Il Responsabile del Procedimento 1l Dirigente Responsabile

égoll. Dam'elj Szrelh'

Registrazione Contabile
Budget Anno ~ Conto , Importo Aut.

Budget Anno Conto - Importo o Aut,

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

Il Dirigente Responsabile
Settore Economico Finanziario e Patrimoniale
(dott. Giovanni Luca Roccella)

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesu n. 3, Catania,
il Commissario Straordinario, Dott. Fabrizio De Nicola,
nominato con Decreto del Presidente della Regione Siciliana n. 33 del 29.12.2022 (rettificato con DA.
1:2023) e prorogato con D.A. n. 28/2023
con I'assistenza del Segrétatios s Araqa 4. I R ha adottato la seguente deliberazione




1l DIRIGENTE RESPONSABILE
Premesso che

o I'Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana, con sede a Pisa (PI), in Via Roma 67 — cap. 56126,
C.F./P.Iva 01310860505, in persona della Dott.ssa Silvia Briani, Dircttore Generale, domiciliata per
la carica presso la sede legale dell’ Azienda, ha presentato domanda di finanziamento del Progetto di
Ricerca dal titolo “Extreme phenotypes to identify the patients with type 2 diabetes who are susceptible
or resistant to complications and to reveal the mechanism (EXTREME 12Dy, nell’ambito dell’ Avviso
Pubblico per la presentazione e selezione dei progetti di ricerca da finanziare tra gli obiettivi del Piano
Nazionale di Ripresa e Resilienza sulle seguenti tematiche: 1. Proof of concept (PoC); 2. Malattie
Rare (MR): 3. Malattie Croniche non trasmissibili (MCnl) ad alto impatto sui sistemi sanitari ¢ socio-
assistenziali: 3.1 Fattori di rischio ¢ prevenzione; 3.2 Fziopatogenesi e meccanismi di malattia” -
Missione 6 — Componente 2, Investimento 2.1 Valorizzazione e Potenziamento della Ricerca

Biomedica del SSN:

o con nota del 13/12/2022 del Ministero della Salute ¢ stata comunicata I’'ammissione a finanziamento
del Progetto di Ricerca dal titolo “Extreme phenotypes to identify the patients with type 2 diabeteswho
are susceptible or resistant to complications and to reveal the mechanism (EXTREME T2D)”, Codice
progetto PNRR-MAD-2022-12375733 — CUP Master: D55E22000720006, per un importo

complessivo di euro 766.227,00;

o I’ARNAS Garibaldi partecipa al succitato Progetto di Ricerca, quale Responsabile Scientifico e Unita
Operativa 2 (UO 2), di concerto con gli altri Responsabili Scientifici ossia I’Azienda Ospedaliero-
Universitaria Pisana (UO 1), I'Azienda Ospedaliera Universitaria Consorziale Policlinico di Bari (UO

3) e I'Universita di Siena (UO 4);

o I'importo previsto dal Progetto di Ricerca per I'Unita Operativa 2 (ARNAS) Garibaldi ¢ pari ad €
167.800.00, cosi suddiviso:
- Co-Funding da parte di quest’ ARNAS: € 18.000,00 di contributo in kind tramite I'impiego di
personale dipendente nella misura degli FTE previsti dal progetto in argomento;

- List of costs proposed for funding to the MOOH: € 149.800,00;

Considerato che

o I’ARNAS Garibaldi contribuisce al progetto de guo con la partecipazione quale Ricercatore
collaboratore principale della Profissa Lucia Trittitta, Professore Ordinario, Dirigente Medico in
Convenzione di Clinicizzazione con I’ Universita di Catania, della “U/OSD Diabete e Obesitd”, la quale

si occupa di condurre uno studio clinico sperimentale, dal titolo “Fenotipi estremi per identificare i



pazienti con diabete di tipo 2 che sono suscettibili o resistenti alle complicanze e rilevarne i
meccanismi’”. con I"obiettivo di elaborare e proporre delle metodiche (cliniche o di laboratorio) che
consentano di valutare il carico globale di complicanze nel paziente diabetico e che consentano di
prevederne la comparsa e. quindi, identificare i pazienti a maggiore rischio, in modo da proporre loro

un programma di follow-up e delle strategie terapeutiche appropriate;

o il Comitato Etico Catania 2, chiamato ad esprimersi sulla conduzione del detto studio osservazionale,
riunitosi in data 21 marzo 2023, avendo valutato il modulo informativo ¢ I’allegato consenso del
paziente predisposto dal Responsabile scientifico del progetto in argomento, ha espresso all’unanimita

parcre favorevole;

o per regolamentare lo svolgimento del Progetto, in data 22/12/2022 ¢ stata stipulata apposita
convenzione tra il Ministero della Salute, la Regione Toscana (Soggetto Proponente/Destinatario
Istituzionale del Progetto) ¢ per presa visione ed accettazione dal Prof. Andrea Natoli, Principal

Investigator e Responsabile Scientifico della conduzione del Progetto);

o in data 08/05/2023 & stata conseguentemente sottoscritta apposita Convenzione Operativa tra la
Regione Toscana (Destinatario Istituzionale del Progetto), I'Azienda Ospedaliero-Universitaria

Pisana (Ente Attuatore e Capofilaj e per presa visione ed accettazione dal Principal Investigator;

o successivamente per disciplinare la collaborazione tra le parti in ordine alla realizzazione del succitato
progetto & stato sottoseritto Accordo di Collaborazione tra I’ Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana
(“Capaofila” efo “A.0.U.P."), I'Azienda di Rilievo Nazionale di Alta Specialita (ARNAS) Garibaldi,
I'AOU Policlinico Consorziale di Bari nonché I"Universita di Siena, in persona dei rispettivi legali

rappresentanti pro-tempore;

Ritenuto necessario

o per tutto quanto sopra esposto, approvare ¢ sottoscrivere Iunito Accordo di Collaborazione aziendale

per la realizzazione del medesimo Progetto di Ricerca finalizzata;

o individuare e nominare, al fine di condurre ¢ realizzare lo studio clinico sperimentale, un responsabile

del trattamento dati dei pazienti che vengono sottoposti a tutte le fasi dello studio;

Attestata la lcgittimita formale e sostanziale dell’odicrna proposta ¢ la sua conformita alla normativa

disciplinante la malcria trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla L. 190/2012.



Per le motivazioni descritte in narrativa, che qui s”intendono integralmente riportate ¢ trascritte disporre di:

Prendere atto dell’ Accordo di Collaborazione per la realizzazione del Progetto di Ricerca dal titolo “Extreme
Phenotypes to identify the patients with type 2 diabeteswho are susceptible or resistant to complications and
to reveal the mechanism (EXTREME T2D)”, stipulato tra I’Azienda Ospedalicro-Universitaria Pisana,
("Capofila” e/o “A.O.U.P.”), I'Azienda di Rilievo Nazionale di Alta Specialita (ARNAS) Garibaldi, I’ AOU
Policlinico Consorziale di Bari nonché I'Universita di Siena, in persona di rispettivi legali rappresentanti pro-

tempore:

Autorizzare, per |'effetto, la sottoscrizione dell’ Accordo di Collaborazione in argomento che costituisce parte

intcgrante della presente deliberazione;

Nominare, la Profissa Lucia Frittitta quale responsabile del trattamento dati dei pazienti che vengono

sottoposti a tutte le fasi dello studio clinico sperimentale;

Riservarsi il diritto, qualora ricorrano motivi, di adottare ogni provvedimento funzionale alla verifica e/o

valutazione delle attivita afferenti al progetto;
Disporre la notifica della presente delibera a tutti | soggetti a vario titolo coinvolti nel progetto:

Munire la presente deliberazione della clausola dell’esecutivita immediata, al fine di poter procedere ai

successivi adempimenti;
ALLEGATO: Accordo di collaborazione (parte integrante e sostanziale).

11 Dirigente Responsabile
(Dott. Daniele Sorellj)

<L
AU

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Preso atto della proposta di deliberazione, che qui si intende riportata e trascritta, quale parte integrante ¢

sostanziale del presente provvedimento;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario Aziendale;



DELIBERA
di approvare la superiore proposta, per come formulata dal Dirigente e, pertanto, dispone di:

Prendere atto dell’ Accordo di Collaborazione per la realizzazione del Progetto di Ricerca dal titolo “Extreme
phenotypes to identify the patients with type 2 diabeteswho are susceptible or resistant to complications and
to reveal the mechanism (EXTREME 12D)7. stipulato tra 1"Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana,
(“Capofila” efo “A.O.U.P.7), I'Azienda di Rilievo Nazionale di Alta Specialita (ARNAS) Garibaldi, I'AOU
Policlinico Consorziale di Bari nonché I'Universita di Siena, in persona dei rispettivi legali rappresentanti pro-

tempore):

Autorizzare, per 1 cffetto, la sottoscrizione dell’ Accordo di Collaborazione in argomento che costituisce parte

integrante della presente deliberazione:

Nominare la Prof ssa Lucia Frittitta quale responsabile del trattamento dati dei pazienti che vengono sottoposti

a tutte le fasi dello studio clinico sperimentale;

Riservarsi il diritto, qualora ricorrano motivi, di adottare ogni provvedimento funzionale alla verifica efo

valutazione delle attivita aflerenti al progetto:
Disporre la notifica della presente delibera a tutti i soggetti a vario titolo coinvolti nel progetto;

Munire la presente deliberazione della clausola dell’esecutivitd immediata, al fine di poter procedere

all’espletamento della sclezione di che trattasi;

ALLEGATO: Accordo di collaborazione (parte integrante e sostanziale).

Il Direttore Amminigtrativo 11 Direttgre Panitario

(Dott. Giuseppe/Giammanco)

Il Commigsarip Straordinario

(Dott.

W etari & ) 1
M o Ol




Copia della presente deliberazione ¢ stata pubblicata all’Albo dell’Azienda il giorno

e ritirata il giomo

L’addetto alla pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione é stata pubblicata all’ Albo dell’ Azienda dal al

- aisensi dell’art.65 L.r. n.25/93, cosi come sostituito dall’art.53 Lr. n.30/93-e contro la

stessa non ¢ slata prodotta opposizione,

Catania )

1l Direttore Amministrativo

Inviata all’ Assessorato Regionale della Salute il - Prot. n.

Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n.

La presente deliberazione ¢ esceutiva:

Vimmediatamente

3 perché sono decorsi 10 giomi dalla data di pubblicazione
O aseguito del controllo preventivo effettuato dall’ Assessorato Regionale per la Sanita:

a. nota di approvazione prot. n. del

b. per decorrenza del termine

[L FUNZIONARIO RESPONSABILE




Finanziato
dail'Unione europea
NexiGenerationEY '

ACCORDO D1 COLLABORAZIONE

per la realizzazione del Progetto di Ricerca dal titolo “Extreme phenotypes to identify

the patients with type 2 diabetes who are susceptible or resistant to complications

and to reveal the mechanisms (EXTREME T2D)” - Principal Investigator: Prof,

Andrea Natali- codice progetto PNRR-MAD-2022-12375733-CUP_ Master:

D55E22000720006

TRA

1. Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana di sepuito (“Capofila” ¢/o “A.O.UP.™,

con sede in Via Roma 67 — 56126 (Pl). (C.F/PIVA 01310860505 legalmente

rappresentata dalla Dottssa Silvia Briani, domiciliata per la carica presso la sede legale

dell’Azienda, la quale interviene in guesto atro non in proprio, ma in veste di Direttore

Generale dell’Azienda medesima, in esccuzione della delibera n.903 del 03/10/2023,

con la quale é stata disposta la stipula del presente accordo approvandone lo schema;

E

Azicnda di Rilievo Nazionale Alta Specialita (ARNAS) Garibaldi con sede lepale in

Piazza Santa Maria di Gesii n.5, 95124, Catania (C.I°./P.IVA 04721270876} in persona|

del Dott. Fabrizio De Nicola elettivamente domiciliato per la canica presso la sede della

stessa,

AOU Policlinico Consorziale di Bari, con sede legale in via P.zza Giulio Cesare n.11

— 70124 Bani (PIVA 04846410720} in persona del Dott. Giovanni Migliore

elettivamente domiciliato per la carica presso la sede della stessa;

Universita di Siena, con sede legale in via Banchi di Setto 0.56, 33100 Siena (C.F.

80002070524/P.IVA 00273530527}, in persona del Prof, Roberto di Pietra elettivamente

domiciliato per la carica di Rettore presso la sede della stessa;




{di seguito congiuntamente le “Unitd Operative /Parti” ¢ disgluntamente I*Unita

_Operativa/ la Parte/ Partner”)

PREMESSO CHE :

- A.Q.U.P. ha presentato domanda per il finanziamento_del Progetto di Ricerca dal

titolo "istrome phenotyper o identify the patients with type 2 diabetes who are suscepiible or resirtan|

to complications and to reveal the mechanisms (EXTREME 12D)" (di seguito 1l “Progetta’™,

aclPambito dell’Avviso Pubblico pet la presentazione ¢ selezione dei progetti di ricerca

da finanziare tra gli obietuw del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza sulle seguent

tematiche: 1. Proof of Concept (PoC}; 2.Malartic Rare (MR); 3. Malattic Croniche non

Trasmissibili (MCaT) ad alto impatto sui sistemi sanitari e socio-assistenziali: 3.1 Fattori|

di nschio e prevenzione 3.2 Eziopatogenesi € meccanismi di malatua- Missione 6 —

Componente 2, Investimento 2.1 Valorizzazione ¢ [Potenziamento della Ricerca

Biomedica del SSN {di scguito 1l "Bando"};

con_delibera della Grnta Regionale 0.488 del 26,/04/2022, Regione Toscana

deliberava di pattecipare in qualita di Soggetto Proponente/ Destinatario Istituzionale al

sudderto Bando, dando mandato al competente “Cuttore Ricerva ¢ Investimentt in ambito

wanitarie” della Direzione Sanira, Welfare e Coesione Sociale, di merttere in atta le

procedurc necessarie per la validazione delle proposte progetmuali pervenute, secondo

quanto specificatamente previsto dall’ Avviso;

- con decreto dirigenziale n.14576 del 20/07/2022 Regione Toscana ha disposto la

validazione e linvio al Ministero della Salute di 17 proposte progettualy, tra cui il

Progetro in oggetto, in qualita di Soggetto Proponente /Destinatario Tstiuzionale;

- in data 28/10/2022 sono state pubblicate dal Ministero della Salute le graduatorie del

progetti ammesst a finanziamento nell'ambico PNRR- Misstone 6 — Componente 2

lavestimento 2.1 Valorizzazione e Potenziamento della Ricerca Biomedica del S8N;




|

- con nota del Ministero della Salure del 13/12/2022, pervenuta a mezzo WorkFlow

ricerca. ¢ stata_comunicata l'ammissione a finanziamento del Progetto PNRR-MAD-

|

2022-12375733 dal trolo “Exirense phenotypes to identify the patients with type 2 diabeles wha are

susieptibie or msittant o complicatians .r_z:JTd fo_reveal the mechanisms (EXTREME 12D)” per un

importo complessivo di euro 766.227,00 {Euro

scttccenrmcssanrasdmiladucccurovcndse.rtef{JO), {ci seguito il “Finanziamento”);

- per_regolamentare lo svolgimento| del Progerto, ¢ stafa stipulara in data 22/12/2022

apposita Convenzione {di_seguito anche “Convenzione”, sub. Allegato 1 al presente

Accordo di collaborazione che qui si intende inregralmente nchiamata) tra il Ministero

della Salute, Regione Toscana ¢, per presa visione ¢ accettazione dal Prof. Andrea Natali,

Principal Tnvestigator ¢ Responsabile Scientifico della conduzione del Progetto {di

seguito indicato_come P.L}. In particolare la Convenzione disciplina, tra Taltro: lo

svolgimento del Progetta ad opera del Capofila ¢ delle Unita Operative, ognuno per le

parti di propria competenza ¢ secondo yuanto indicato nel Progertto, modalita ¢ termini

di erogazione del Finanziamento, le procedure di monitoraggio ¢ rendicontazione delle

spese, nonché le procedure di variazione e proroga del Progetto;

- in data 08/05/2023 é stata conseguentementc softoscrtta apposita Convenzione

Operatva tra Regione Toscana (Destinatario [stituzionale del Progetto) e Azienda

Ospedaliero-Universitaria Pisana (Lnte atruatore ¢ Capofila) e per presa visione ed

accettazione dal P.I. secondo lo schema approvato con decreto dirigenziale Regione

Toscana n.6012 del 17/03/2023;

il Comitato Etico Regionale per la sperimentazione Clinica della Toscana-sezione Area,

Vasta Nord Ovest - ha espresso parere favorevole allo svolgimento dello studio in

oggetto nella seduta del 02/ 12/2023;




_le Parti mntendono, con il presente Accordo di collaborazione (di seguito il “Accordo™)

disciplinare modalita e termnint della collaborazione tra lc_medesime al fine della

realizzazione del Progetto, nel sispetto dei termini di cui alla Convenzione e dell’Avviso

Pubblico del 20,/04,/2022.

TUT'TO GIO PREMESSO, LE PARTI COME SOPRA RAPPRESENTATE, |

CONVENGONO E STIPULANO QUANTO SEGUE

Articolo 1 Premesse e Oggetto

1.1 le premesse e gl allegati formano pascte integrante ¢ sostanziale del presente

Accordo.

Il presente Accordo disciplina la_collaborazione tra le parti per la realizzazione del

Progetto di Ricerca “Extreme phienolypes 20 sdensify the patienis with type 2 diabetes who are

susceptible ar residlani to compliiasions and to reveai the mechanioms (EXTREME T2D)™ le parn

dichiarano di accettare integralmente il contenuto dell’Accordo, impegnandost quindi al

pieno rispetto del medesimo.

Articolo 2 Responsabili Scientifici

21 Per le finalita di cui al presente Accordo i Responsabili Scientifici sono:

- per la UO 1 AQ.UP. : Prof. Andrea Natali, Responsabile SOD Dictologia

Univ. dellA.Q.UD,;

- per la UO 2 Azienda Rilievo Nazionale Alta Specialiti (ARNAS) Ganbalds:

Profssa T.ucia Fricticta, Dirigente Medico 1 Convenzione di Clinicizzazione

con I'Universita di Cartania;

- per la UO 3 AOU Policlinico Consotziale di Bari: Prof. Luigi Laviola,

| professore Ordinario U.O.C. Endocronologa;

- perla UO 4 Universita di Sienacil Prof. Guido Sebastians;

' 2.2 Le Parti si impegnano a svolgere 1l Progerto nel pieno mspetto delle normative




__ applicabili e previo ottenimento nelle necessarie autorizzaziont — se fichiesto dalla natura

dello stesso = da parte delle autorita competend {i.c. Comitato Etico). In aggiunta a

quanto precede le Parti si impegnano a stipulare appositi accordi, ove dalla natura delle

attivita di cut al Progetto si rendessern necessars:

- per 1l trasferimento dei dati /0 mTcriali;

- per_la resolamentazione dell'accesso di personale di una Parte_presso le strutmre

dellaltea. l

23 Le Part si impegnano espressamente — Clascunt per_guanto di competenza - al

rispetto dei principi e delle disposizioni di cus agliartt. 45 della Convenzione.

Articolo 3 Durata

3.1 Le parti convengono che il presente Accordo ha decorrenza dalla Dara Effertva

attivita previste pet ’esecuzione del Progetto.

rportata al _successivo punto ¢ restera in vigore fino a completo_esautimento delle )

3.2 l.e attivita progetmali hanno avuro inizio i 20 maggio 2023 (“Dara Effettiva™) e

| termincranno il 19 maggio 2025, salvo eventuale proroga di_sei mesl_approvata dal

Ministero della Salute come previsto dall'art. 10 della Convenzione.

3.3 Le Parti convengono che in caso di proroga del Progetto, secondo 1 rermund indicatd

nella Convenzione {are.12), il presente Accordo si intende prorogato per un periodo di

cpual durata; del pary, in caso di cessazione anticipata del Progetto e/o della

Convenzione, anche il presente Accordo si intendera cessato in pari data.

Articolo 4 Variazioni al progetto

4.1 Qualora un Partner intenda proporre variazioni relativamente alle attvita di ricerca

___comunicarlo_per scritto tempestvamente al P.1._e al Capofila, 1n modo che lo stesso

| di propria competenza, fermo_restando_gli obiettivi del progetto approvato, dovra

possa_provvedere a presentarc la richicsta di modifica del piano esecutivo secondo i




termini e le modality indicate nellart.11 ¢o.l della Convenzione. In ogni caso le

| modifiche proposte non devono cOMPOITALE un aumento del finanzamento a carico del

Ministero della Salate,

4.2 Fvenruali vamazioni progettuali saranno efficact solo dopo_l'accoglimento ¢

| Iautorizzazione scritta del Ministero della Salure. Modifiche arruate senza la prevenuva

autorizzazione possono comportary la sospensione del finanziamento o la_misoluzione |

della convenzione con il conseguente recupero di tutto I'mporto erogato.

Articolo 5 Corrispettivo ¢ modalita di erogazione

5.1 Le Parti convengono che il Finanziamento sara eropato_da Regione Toscana

Destinatario Istituzionale’ al Capofila secondo le modalita e 1 termini di cus all’art. 10

della Convenzione che prevede i seguente schema:

- massimo 40%1 al momento della comunicazione dell'inizio dell'attvita di ricerca e del

codice unica del progerro, a titolo di anacipazione;

- una quota 4 rimborso per un massimo complessivo {compresa la prima quota erogata)

par all'81%, dopo T'invio, al 12° mese dallinizso delle attivita progettuali, della relazione

scientifica intermedia ¢ dopo la sua approvazione, previa richiesta di pagamento a ricolo

di rimborso per le spese effettvamente sostenute, come risultant dal sistema “ReGiS”

di cui all’articolo 1, comma 1043 della legge 30 dicembre 2020, . 178;

- il saldo, a conclusione della ricerca, dopo linvio della relazione scientfica finale e della

rendicontazione economica, previa richiesta del pagamento finale attestante la

conclusione del progetto, in coerenza con le nsultanze del sistema di monitoraggio

“ReGiS™.

5.2 A seguito dell'effettivo ricezione delle quore di finanziamento da parte della Regionce

Toscana, A.O.U.P. potra trasferire le rispettive quote alle Unita Opertarive, in regime di

esclusione dal campo IVA, a1 senst del DPR 633/1972 e successive modificazioni, in




quanto ricadono nella gestione det fondi stanziati per atavita di ricerca. Questa specifica

destinazione esclude I'utlizzo per fini diversi da quell stabiliti nel piano economico del

Progetto.

53 Le Unita Operative s1_impegnano a gestire la quora di finanziamento ad esse

assegnata. Non ¢ permesso alle Unita Operative il trasferimento, parziale o totale a

sogpctti terzi dei fondi a esse assegnan.

5.4 Laddove non vengano rispetfati i Lermuni previsti in Convenzione ¢ riportati nel

presente Accordo, che non consentano la tempestiva crogazione dei fondi al Capofila le

Unita Operative esonerano A.QO.ULP. da qualsiasi responsabilita per eventuali rtard: nel

trasferimento delle somme spettanti.

Articolo 6 Monitoraggio ¢ rendicontazione spesc

6.1 Ciascuna Unita Operativa ¢ tenuta a_svolgere le attivita scientifiche di_propria

pertinenza secondo le modalita, 1 contenuti_e 1 cost delineati nel Progetto e in

conformira agli obblighi previsu dagli arte. 5 ¢ 6 della Convenzione ¢ nel rispetto degli

obiertivi delineat dalle milestone di Progetto.

6.2 Ciascuna Unita Operativa dovra rispettare | critert per 'ammissibihita delle spese,

come previsto all'art.10 Spese ammissibili del Bando, individuando le tipologie di spese’

ammesse ¢ previste nelle Linee Guida per la determinazione dei costi e la

rendicontazione delle spese {Allegaro 2).

6.3 Ciascuna Unita erativa opera sul sistema informatico “ReGiS” per quanto di
p per q

propria competenza ¢ secondo le modalita previste in Convenzione art. 5 comma 13, al

fine di ademprere agli obblight di monitoraggio, rendicontazione € controllo delle misure

e del Progetto.

Cosi come previsto daglt arer. 6, 7, 8 della Convenzione, al finc di consentire

Fespletamento det controlli amministrativo-contabili da parte dall’Unita di Missione pet




l'artuazione degli interventt del PNL& presso i Ministero della Salute, ciascuna Unitd

Operativa & tenuta a registrare su b'psc bimestrale, secondo le indicaziont del Capofila,

salva diverse indicazioni del Ministero della Salute, i dat sull'avanzamento finanziatio,

fisica e procedurale del progetro nel sistema informatico ReGiS e unplementare tale

cistema con la documentazione specifica relativa a clascuna procedura di affidamento ¢ a

ciascun atto elustificativo di spesa € pagamento.

6.4 Allo scadere de1 12 mesi dall'inizio dell'ativira della ricerca, € comunque 200 olree 10

giorni da tale termine, ciascuna Unira Operativa dovra inviare a A.O.UP. la Relazione

intermedia scientifica (sortoscritta digitalnente dal proprio Legale Rappresentante e dal

Responsabile Scientifico] contenente la descrizione delle attivita progettuali svolte da cul

dsulti lo stato avanzamento lvor (SAL) ed il regolare svolgimento della_ricerca,

secondo quanto nportato nel Progerto approvato, come da art.7 della Convenzione.

1l Capofila provvedera conseguentemente trasmettere a Regione Toscana la Relazione

intermedia sullo stato d’attuazione scientifica della ricerca contenente la descrizione delle

artivita progettuali svolre complessivamente e dalle singole Unita Operative. Tale

relazione conterra una sintesi, a cura del Principal Tnvestgator, che illustri, nella

globalita, lo stato di avanzamento dei lavori.

6.5 Al termine di 24 mesi, € comungue non oltre 10 giorni dopo la data fissata per i

termine della ricerca, fatta salva Peventuale concessione della proroga della durata delle

arovita progctruali, ciascuna Unita Operativa dovra inviare 2 A.Q.UP. la Relazione

scientifica finale, sottoscritta digitalmente dal proprio Legale Rappresentante e dal

Rcsponsabilc Scientifico, contenente;

- quanto posto in essere anche da eventuali Enti co-finanziatori, che documenti la

cocrenza delle activita svolte con il Progerto approvato e gl obiettivi raggiunts;




- copia del lavori nubblicati su riviste impartate a seguito dello svolgimento della

ricerca; \

- indicazioni del reposirory_pubblico dove sono resi disponibili 1 dati grezzi

progettuali e quelli ualizzati per ke pubblicazioni scientifiche correlate;

- la rendicontazionc econommica_finale delle spese sostenute con 1 fond
, — :

ministenali;

- il rispetto dei costs sostenud rspetto ai vincoli del bando in materia ds gender ¢

spesc effertuate da parte di istituzions nell'aree del merndione.

Tl Capofila trasmettera la documentazione di cui sopra alla Regione Toscana che a sua

volta la inviera al Ministero della Salute Direzione della Ricerca ed [nnovazione in Sanitd

per la verifica tecnico scieatifica

6.6 1. Part riconoscono ed accettano che i1 Ministero della Salute, in ossequio alle

prcvisioni di cul alla Convenzione, ha facolta di  chiedere informazioni &

documentazione integrativa i ogni momento_ed anche durante lo svolgimento del

Progetto.

| Ciascuna Unird Operativa avea cura ncdl cnstodire la documentazione di supporto

prodotta € si impegna a rendere la stessa disponibile in caso di richieste da parre del

Ministero della Salute ¢ degli Organi di controllo e verifica del PNRR.

Nel caso in cui i Ministero della Salute richieda informazioni ¢fo eventuale

documentazione integrativa, ciascuna Unita Operativa ¢ tenuta a fornire rscontro entro

¢ non oltre i successivi 7 giorni, sulla base di quanto richiesto {art. 8).

In caso di parere negativo in ordine alla relazione finale ¢ conseguentemente in ordine

allerogazione del caldo, il Ministero della Salute ha facolta di chiederc la resttuzione

delle somine gid crogate, comprensive degli interessi legali marurati, in caso di mancaro

niscontro oppure laddove dalliscruttoria della documentazione integratuva emerga che




——— e

|

sono stan disattest gli obierav di a!g"%ﬂ)gctto. |

6.7 Le Parti convengono di aver preso atto che il Ministero della Salute:
|

- rimborsera unicamente le | Lomrnc effettvamente spese_entro il &c:minc di
{130 X .
| |
|

scadenza, secondo le rendicontaziofis rodotee e che, perranto, il Capofila eroghera 2

; ' i
ciascuna Unita Operativa le rate di finanziamenro sulla base delle somme efchu'vmneme

| |

approvate dal Ministero; (i ) | ,
T ] |
| )

- applichera le decurrazions di cut all'art. 8, commi 5-6, ove vengand superati 1|
H .

termini di trasmissione della documenrazione richiesta. Le medesime decurtazioni

saranno, dungue, applicate alla/e Unita Operativa/¢ responsabili del mancato tispetto

dei predett termini,

Articolo 7 Proprieta e diffusione dei risultat

7.1 Ciascuna Parte restera unico tirolare det dari, conoscenze, invenzioni, materialy,

know-how e diritti di proprieta industriale e intcllerruale relative

- alle proprie conoscenze pregresse, cloe gencrate prima della stipula del presente

Protocollo [“Background™);

- alle proprie conoscenze parallele, cio¢ gencrate durate il periodo di validita del

presente Protacollo ma non oggetto dello stesso (“Sideground”).

7.2 1 dati, i rsultat, le conoscenze, il know-how e le invenzioni, ancorché non

brevettabili © non brevertate, generat, concepin nel'ambito del Progefto saranno di

propricta della Parte che ha cseguito le atnvica da cui derivano gli stessi.

2.3 Nel caso in cut i Risultati siano stati concepin, attuati ¢ sviluppati da piu Parti {di

seguito “Contitolari”}, queste saranno titolart 10 via congunta di detti Risultati e

comunque di ogni relativo dirirto di propriera intellettuale. 1.2 proprieta dei Risultatt

congiunti sard riparfifa ln_musura proporzionale al contributo inventivo di ciascun

Contitolare.
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[n caso di brevett o altro dintto di privativa industriale relativi 2 Risultati congiunti, i co-

titolari si accorderanno mediante stipula di un separato_accordo interisutuzionale su

ttolarita. modalita di protezione e valorizzazione del trovato a titolarita congiunta

|
. nonché npartizione degli oneri ¢ degli eventuali proventi dervanti dal loro sfrurtamento, |

in conformita con i mspertivi repolamentt interns, nonché nel rispetto della normauva

vigente e dandone preventiva comunicazione al Ministero.

Laddove taluna Parte contitolare non intenda proteggere, SOto il profilo della proprieti

inrellettuale, i Risultati Congiunti, dovea darne comunicazione scritta alle altre Para che

_potranno procedere alla protezione det Risultati Congiunti_previo accordo scritto con la

Parte non_interessata_alla_protezione in ordine alla cessione della sua_guota di

comproprieta_sw_Risultari Congiunti. Le Parti che intendono_proteggere i Risultati

Congiunti diverranno proporzionalmente titolars della quota del dnunciatagio.

Ciascuna Parte ha diritto di usare liberamente i Risultau C nglunti per 1 propri scopidi|

ricerca e insegnamento, purché detta uso avvengza con modalita tali da non pregiudicare

| le azioni di tutela o valorizzazione poste in esserc dalle Parti.

74 1 Responsabili Scientfici delle Parti dovranno, progtamente ¢ reciprocamente,

comunicare 1 trovat suscettibili_di protezione derivanti_dai Risultati raggiunti nello

_svolgimento delle attivica,

7.5 Stante quanto sopra resta fermo il diritto morale degli autori di venire riconosciuti

quali_inventori ai senst dalla_vigente normativa in materia_di diritn di _propmcta

mtelletruale.

=6 Nel caso in cw s'intenda trasferire ad altsi soggetti gualsiasi diritto, anche parziale,

relativo alla ricerca in questione, ai gisultat della stessa o ad eventuali brevettt derivati, |

la/le Parte/i deve/no assicurare Ia possibilira_di [rurne a1 soggett istituzionals del

Servizio Sanitario Nazionale e darne preventiva comunicazione alla Regione Toscana.

11
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7

7.7 Le Parti 81 impegna a_gar antire lun'adeguata diffusione e promozione dg:l‘l progetto,
|

S e :
anche online, sia sul web che sui social media.
11l

7.8 Nellipotess _di Risultati realizzati _congiuntamente, in _piena ed  effettiva

collaborazione, le Parti si_impegnano_ad effertuare congiuntamente le pubblicazioni,

3 5 A ] | . e ¥ |
purché_tali pubblicazioni non comprometano la_prorezione det Risultad e/o non

ad informarsi reciprocamente almeno treata (301 giorni prima_della_sortomissione del

contengano Informazioni gservare delle altre Part A rale scopo, le Parti s1 #mpegnano |

manoscrirto o di Risultati mediante deposito di domande di brevetto o altra privativa

/o la rimozione di Informazioni Riservate. Qualora entro tale termine non pervengano

psservazioni O commenti scritt, la pubblicazione/divulgazione potra _avvenire

liberamente. 1e pubblicazioni dovranno riportare il nominativo degli autori che hanno

contribuito ai Risultai oggetto delle pubblicazioni, secondo gl standard scientifici e

accademici,

Nell'ipotesi di Risultad realizzati e coststuiti da contribud_delle Parti auronomi €|

scparabili, ancorché  organzzabili in  forma unitada, ciascuna Parte  potrd

| autonomamente_pubblicare e/o rendere_noti 1 Risultat det propri_studi, ricerche,

riconoscendo_espressamente il _contributo delle altre Parti e dandone opportuna

comunicazione. Nel caso _in cui_tali pubblicazioni _dovessero contencre datt_cd

informazioni resi noti_da una Parti alle altre confidenzialmente, la/e Partefi che

intendono _ divulgare _tali _dati ¢ informazioni _dovranno _chiedere preventiva

autorizzazione scritta alle altre Parti.

79 T Parti convengono che qualsiast documento prodotto, ivi _comprese le

pubblicazioni scicatifiche inerenti_al progerto di ricerca - per e quali deve essere

assicurato Paccesso non_oneroso_al Minsstero - deve contencre l'indicazione che il

progetto & finanziato nell'ambito del PNRR, con un'esplicita_dichiarazione che recits

12
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| |
| | |

| "financiate daiUnione eurped — Neﬁgemmtirm EU — PNRR M6C2 - Imehmm 2.1

Valprizzazaone ¢ poiensiamento deiia rigrea biomedia del SIN/ Funded by the Hum;im Union

| I ‘ | \
Next Generation EU_- NRRP M6C2 - Investment 2.1 Enbancemient and cirengthening of || ‘ L
]

R

bromedical research in the NT1S", l’cmbl#m dell’'Unione Europea ed il codice del progetto. ||

710 Le parti ticonoscono ¢ acce ane che il Ministero della Salute non! riconosce |

| | ? {
| |

leleggibilita dei costi delle pubblicazioni sut propa fondi qualora in dette _DL‘ blicazioni
|

]
i
: ; Wi . :
| non s1 faccia espressa menzione del finanziamento ottenuto nell'ambito del P e de

codice progetto.

7.11 l.e part convengono che 1 prodott di cw al precedente comma 4 devono essere

resi_pubblici attraverso sistemi che consentano limmediata fruizione da parte del

pubblico (ad esempio opcn—acccss]‘ e non potranno essere oggetto di pubblicazione

scientifica per la_quale sia necessario Il pagamento di una sottoscrizione ovvero il

agamento per la consultazione relanva. L'eventuale violazione del presente comma, | -
| Paga Sente COmng,

anche per una sola pubblicazqu, sara_oggerto _di_una penale pari_al 25% del

finanziamento complessivo. ) - ; —

712 La Regione Toscana e i Ministero della Salute potranno dare direttamente

diffusione, anche atrraverso il proprio sito web, dell’estratto della proposta progettuale e

dei risultati della ricerca sia in forma completa che sintetica_e_delle pubblicazioni

| scientsfiche da essa derivate. A tal proposito, ciascuna delle Parti conviene che 'obbligo

di_riservatezza nel trattamento dei nsultati acquisiti nell'ambito del progetto &

fondamentale nellespletamento dell'artivita_relativa all'utilizzo ¢ allo sfruttamento degli = s

stessi, ivi compreso 'eventuale deposito di titoli di proprieta intellettuale a esst correlan.

713 Nessuna delle Parti utilizzera o registrera in alcun modo ¢ forma la denominazione

sociale, i marchi, 1 loghi o altri segni distintivi dell'alira Parte senza PIEvio conscaso

|
scritto dell'altra Parte.
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Art. 8 Diritti di accesso alle conoscenze

8.1 Crascuna Parte ha accesso lxb'éro, non esclusivo, gratuito, senza diritto di sub-

licenza, limutato alla durara e allal realizzazione delle AtOVILR  oggetto 4;} presente

4 !

Accordo, alle informazion, conoseenze tecniche preesistenti ed a1 dintu d proprieta
[¥] i |

intellettuale a_queste riferite, detenute dalle altre Parti prima della softoscrizione

dell’'Accordo ¢ necessarie_per lo ivolpmento delle artivita, ad eccezione di quelie

o

t
i

|
|
evenrualmente stabilite nel Progetra) Qualsias: accesso al Background per ragioni diverse

da quelle sopra indicate dovra essere negoziato con accordo separato; resta inteso che la

Parte ntolare del Background non sara obbligata a concedere accesso al proprio

Background per ragioni diverse da quelle del presente Protocollo.

Articolo 9 Protezione dei dati personali

9.1 In conformita a quanto previsto dal D.Lgs. n.196 del 30 gugno 2003 e successive

modifiche ¢d integrazioni, nonché dal Regolamento 2016/679/UE i dan personali

trattati nel corso dello svolgimento del Progetto saranno trattatl_mspettivamente da

crascuna Parte per le sole finalita indicate ncl’Accordo ¢ nel Progetto ed in modo

strumentale all'cspletamento degli stessi, nonché per adempiere ad cventuali obblight di

legge, della normativa comunitaria e/o prescriziont del Garante per la protezione de |

dati personali e saranno tratrati, con modalita manuali e/o automatzzate, secondo

principt di liceita e correttezza ed i modo da tutelare la riservatezza ¢ i dirira

riconosciuty, nel rispetto di adeguate misure di sicurezza e di protezione dei dati anche

sensibili o idonei a rivelare lo stato di salute, previsti dal Codice Privacy e dal

Regolamento UF.

9.2 Tn paracolare, ciascuna Parte si impegna sin d'ora, nel caso per I'esecuzione del

i

Progetto sia tenuta a teattare dati personali di ferzi per conto dell’altra Parte, a farsi

designare da quest'ultima quale Responsabile del Tratamento 2 norma dell'art.28 dcl
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Regolamento UE. Allo stesso modp, ove dalle dinamuche di esecuzione del Progetto

emerpesse una forma di contitolarita det trattamenti dei dati personalt di terzi da parte di

|

catrambe le Parti, queste ultime si impegnano a sottoscrivere un Accordo di conatolaritd
| T

a norma dell'art. 26 dcl_cholamentL UE ¢ a rispettare gli obblighi di informativa verso
' i

gli mteressats. |

1 |

Articolo 10 Amlcomnzmnc ¢ Trasparenza I

|
|

10.1 Te Parti, s1 impegnano al rispe dcll.a normatva nazionale sulla prc\renylonc della

corruzione e trasparenza di cui alla 1.190/2012 nonché al rispetto delle disposizioni

previste dal Codice Etico ¢ di Comportamento del’A.O.UP,, e del Piano Tricnnale

[ntegrato di Attivith e Organizzazione {(P1AQ] adorrato con Delibera del DG n.141 del

27.02.2023, consultabili sul sito istituzionale dcll‘.r\zienda al link hreps:/ /www.ao-

pisa.toscanait/ sella sezione Amministrazione rrasparente, obbligandosi ad osservare

scrupolosamente dette norme e disposiziont.

10.2 T eventuale inosservanza di tale obbligo costinura un grave inadempimento

contrattuale e lepittimera il Capofila a risolvere presente Accordo cffetto immediato, A

sensi e per gli effert di cuf all'art. 1456 c.c., fermo restando i risarcimento dei dannu.

Articolo 11 Comunicazioni

11.1 Le Parti convengono che le comunicazioni relatve al presenre Accordo e al

Progetto dovranno essere trasmesse ai seguenti indirizzi:

- quanto al Capofila A.O.U.P.: pnsr-progeturicerca@ao-pisa.toscana.it;

- quanto alle Uniti Operative:

- ARNAS Garibaldi Catamia:  Jucii. fritusiai unictat |Eallicafarnasgagibalds it

sannanale gr_u somdyaddi

TCCES AL

- AOU  Bari:  laigilavobv@nubain  annun/zlais.cavopeial aipohchico.bg 10
b 2

ditezinnegenctalod D..}il}: g ha
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11.2 Le Unita Operative si impe

: : : i |
0/1n ogni ¢aso ad adempiere ad evmnﬁlﬂltcriorl

richieste (i.e. comunicazioni,

relazibni, modalita di _rendicontazione) che| A.O.U.D

dovesse rcevere da  Remone T

scana _per conto del Ministero  ddlla Saluce

|
1

conformemente alle rempistiche, a]lJ,j]\mccdurc ¢ agli stramenti adottati da qugstultimo.

il ,
Articolo 12 T!JLci_abilité dei flussi finanziari 3
| |

| |
12.1 1l Progetto in questone ha il ngucme Codice Unico di Progetto (CUP Master);

D55E22000720006. 1 CUP generati dalle singole Unita Operative, collegati al CUP
{
Master sono | seguenti:

- ARNAS Catanta: D65E22000370006

- AOU Bari: B95E22000800006 |

|
- Universita di Siena: B65E22001390006

12.2 Ciascuna U.O. dovra utlizzare il finanziamento a propria disposizione e liquidare le |

relative spese, entro ¢ non oltre 1 termini di rendicontazione e riportare su ciascun

documento amministrativo e di spesa 1§ CUP generato dalla singola U.O..

12.3 Le Parti si impegnano all'osservanza della normativa vigente sul CUP, per quanto di

rispeftiva comperenza, delle disposizioni merenti alla tracciabilita dei flussi finanzian

contenute nell’art.3 della Legge 13 agosto 2010 n.136 ¢ ss.mmu.ii, laddove applicabili.

Articolo 13 Disposizioni finali

13.1 Il presente Accordo é regolato dalla legge italiana.

13.2 Per qualsiasi controversia relativa al presente Accordo che dovesse insorgere tra le

Parti in relazione, a firolo esemplificativo, alla sua interpretazione, esecuzione efo

efficacta, validita, non rsolvibile in via amichevole, il Foro competente sard quello di

Pisa.

13.3 Il presente Accordo potra essere modificato solo mediante arto scritto concordato |
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tra le Parn. |

13.4 Nel caso in cui una o pit disposizioni del presente Accordo dovessc essere ritenuta

invalida o non_eseguibile, linvaliditi 0 non esegwbilita di fale disposizione non_si

estendera alle altre disposizioni dell’Accordo che manterranno pieno vigore ed cfficacia.
|

13.5 Ogni clausola del presente Accordo € stata integralmente nepoziata e condivisa

dalle Parti ¢ pertanto le medesitme 31 danno reciprocamente ato che le disposizioni di

cui agli artt. 1341 ¢ 1342 c.c. non froyano applicazione.

13.6 11 presente Accordo & soggetto ad imposta di Bollo sin dall’origine ai sensi dell'act.

2, Parte | della Tariffa DPR 642/1972, con vnere a Carico di A.OUP. 1l presente

Accordo sara registrato solo 1 caso d'uso € le spese di registrazione sono a carico delle

Parti intercssate.

Documento firmato digitalmente ai sensi del T.U. 445/2000 e D. Lgs. 82/2005 s.m4i. e

norme collegate che sostinusce 1l documento caffaceo ¢ la firma autografa.

St Allega:

1. Convenzione attuativa

2. Linee Guida per la determinazione dei costi € la rendicontazione delle spese

Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana

11 Direttore Generale

Dott.ssa Silvia Brani

Tl Responsabile Scientifico Azienda Ospedaliero-Universitaria di Pisa

Prof. Andrea Natali
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1l Legale Rappresentante

Azienda Rilievo Nazionale Alta Specialita Garibaldi Catania

Dott. Fabrizio De Nicola [

11 Responsabile Scientifico ARNAS Catania

Prof.ssa Lucia Fruutra

|

AOU Policlinico Consorziale di Bari

11 Legale Rappresentante

Dott. Giovanai Mighore

11 Responsabile Scienrifico AOU Bari

Prof. Luigi Laviola

Universita di Siena

11 Tegale Rappresentante

rof. Roberto 11 Pietra

11 Responsabile Scientifico Universita di Siena

Prof. Guido Sebastani
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