
REGIONE SICILIA
Azienda Ospedaliera

ilievo Nazionale e di Alta Specializzazione
“GARIBALDI”

Catania

DELIBERAZIONE N. 4402 Del 26 0 2023

Oggetto: Presa d’ atto dell’ Accordo di Collaborazione per Ia realizzazione del Progetto di Ricerca dal
‘itolo “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: D55E22000720006 —

|Autorizzazione alla sottoserizione.

Propostan. (4S del 43/to/ wa,
STRUTTURA PROPONENTE

(U.O.8 INTERNAZIONALIZZAZIONE E RICERCA SANITARIA, GESTIONE FONDI PSN,
POLITICHE DEL PERSONALE E RELAZIONI SINDACALD

L'Istruttore Il Responsabile de! Procedimento II Dirigente Responsabile

oes all i

Registrazione Contabile

Dott.ssa eli

Budget Anno Conto Importo Aut

Budget Anno __ Conto Importo Aut
NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

11 Dirigente Responsabile
Settore Economico Finanziario e Patrimoniale

(dott. Giovanni Luca Roccella)

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gest n. 5, Catania,
il Commissario Straordinario, Dott, Fabrizio De Nicola,

nominato con Decreto del Presidente della Regione Siciliana n. 53 del 29.12.2022 (rentificato con DA.
1/2023) e prorogato con D.A. n. 28/2023

con Vassistenza del Segrélatioss Maria ha adottato la seguente delibera: ne



1 DIRIGENTE RESPONSABILE

Premesso che

° PAzienda Ospedaliero-Universitaria Pisana, con sede a Pisa (PI), in Via Roma 67 ~ cap. 56126,

C-F./P.fva 01310860505, in persona della Dott.ssa Silvia Briani, Direttore 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

orresistant to complications and to reveal the mechanism (EXTREME 12D)", neWambito dell’ Avviso

Pubblico per la presentazione e selezione dei progetti di ricerca da finanziare tra gli obiettivi del Piano

2. MalattieNazionale di Ripresa ¢ Resilienza sulle seguenti tematiche: “I. Proof of concept (PoC,

Rare (MR): 3, Malattie Croniche non trasmissibili (MCnT) ad alto impatto sui sistemi sanitari e socio-

assistenziali; 3.1 Fattori di rischio e prevenzione: 3,2 Eziopatogenesi ¢ meccanismi di malattia’” -

Missione 6 — Componente 2, Investimento 2.1 Valorizzazione € Potenziamento della Ricerca

Biomedica del SSN;

con nota del 13/12/2022 del Ministero della Salute é stata comunicata l'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: D5SE22000720006, per un importo

complessivo di euro 766.227,00;

TARNAS Garibaldi partecipa al succitato Progetto di Ricerca, quale Responsabile Seientifico ¢ Unita

Operativa 2 (UO 2), di concerto con gli altri Responsabili Scientific’ ossia ['Azienda Ospedaliero-

Universitaria Pisana (UO 1), I’Azienda Ospedaliera Universitaria Consorziale Policlinico di Bari (UO

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

Timporto 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 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

° LARNAS Garibaldi contribuisce al progetto de quo con la partecipazione quale Rivercatore

collaboratore principale della Profissa Lucia Frittitta, Professore Ordinario, Dirigente Medico in

Convenzione di Clinicizzazione con I’ Universita di Catania, della “UOSD 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 0 resistenti alle complicanze e rilevarne i

meccanismi”, con Vobiettivo di elaborare e proporre delle metodiche (cliniche 0 di laboratorio) che

consentano di valutare il carico globale di complicanze nel paziente diabetico € 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;

© 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 ¢ T’allegato consenso del

paziente predisposto dal Responsabile scientifico del progetto in argomento, ha espresso all’ unani

parere favorevole;

© per regolamentare lo syolgimento del Progetto, in data 22/12/2022 € stata stipulata apposita

convenzione (ra 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),

© in data 08/05/2023 @ stata conseguentemente sottoscritta apposita Convenzione Operativa tra la

Regione Toscana (Destinatario Istituzionale del Progetto), \'Azienda Ospedaliero-Universitaria

Pisana (Ente Attuatore e Capofila} ¢ per presa visione ed aceettazione dal Principal Investigator;

© successivamente perdisciplinare la collaborazione tra le parti in ordine alla realizzazione del succitato

progetto é stato sottoseritto Accordo di Collaborazione tra I’ Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana

(*Capofila” efo “A.O.U.P."), V Azienda di Rilievo Nazionale di Alta Specialita (ARNAS) Garibaldi,

[AOU Policlini -0 Consorziale di Bari nonché I'Universita di Siena, in persona dei rispettivi legali

rappresentanti pro-tempore;

Ritenuto necessario

per tutto quanto sopra esposto, approvare e sottoscrivere unito Accordo di Collaborazione aziendale

per la realizzazione del medesimo Progetto di Ricerca finalizzata;

© 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 {asi dello studio;

Attestata la legittimita formale ¢ sostanziale dell’odierna proposta ¢ la sua conformiti alla normativa

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



Per le motivazioni descritte in narrativa, che qui s*intendon tegralmente riportate e trascritte disporre

Prendere atto dell’ Accordo di Collaborazione per la realizzazione del Progetto di Ricerca dal titolo “Exireme

phenotypes to identify the patients with ype 2 diabeteswho are susceptible or resistant to complications and
to reveal the mechanism (EXTREME T2D)", stipulato tra Azienda Ospedaliero-

), Azienda di Rilievo Nazionale di Alta Specialita (ARNAS) Garibaldi, AOU
cersitaria Pisana,

(“Capofila” elo “A.0.

Policlinico Consorziale di Bari nonché I'Universita di Siena, in persona di rispettivi legali rappresentanti pro-

tempore;

Autorizzare, per l’effetto, la sottoscrizione dell’ Accordo di Collaborazione in argomento che costi

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:

ca elo.Riservarsi il diritto, qualora ricorrano motivi, di adottare ogni provvedimento funzionale alla ver

valutazione delle attivita afferenti 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’esecutivit’ mediata, al fine di poter procedere ai

successivi adempimenti;

ALLEGATO: Accordo di collaborazione (parte integrante  sostanziale).

1 Dirigente Responsabile
ott. Daniele Sorellj)

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Preso atto della proposta di deliberazione, che qui si intende riportata ¢ traseritta, 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 “Exireme

phenotypes to idemify the patients with type 2 diabeteswho are susceptible or resistant to complications and

Pisana,to reveal the mechanism (EXTREME 12D)", stipulato tra I’Azienda Ospedaliero-Universit

(“Capofila” efo “A.O.U.P."), ’Azienda di Rilievo Nazionale di Alta Specialita (ARNAS) Garibaldi, ! AOU

Policlinico Consorziale di Bari nonché I’ Universita di Siena, in persona dei rispettivi legali rappresentanti pro
tempore):

Autorizzare, per l'effetto, 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 e/o

valutazione delle altivita afferenti 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’esecutivité immediata, al fine di poter procedere

all’espletamento della selezione di che trattasi;

ALLEGATO: Accordo ollaborazione (parte integrante e sostanziale)

Il Direttgre Banitario

(Dott. Giuse mmanco)

Commi

(ott.



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

__eritirata il giomo
L’addetto alla pubblicazione

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

__- ai sensi dell’art.65 Lr. n.25/93, cosi come sostituito dall'art.53 Lr. 0.30/93-e contro la

stessa non @ stata prodotta apposizione,

Catania -
Il Direttore Amministrativo

Inviata all’ Assessorato Regionale della Salute il
-

Prot.

Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n.

La presente deliberazione & esecutiva:

M4

1 perché sono decorsi 10 giomi dalla data di pubblicazione

immediatamente

Fa seguito del controlio preventivo effettuato dall’ Assessorato Regionale per la Sanita.

a, nota di approvazione prot. . del

b. per decorrenza del termine

IL FUNZIONARIO RESPONSABILE.



Finanziato
dail Unione europea
NescGeneration

|

_____ ACCORDO D1 COLLABORAZION!

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}

Andrea_Natali~ _codice Progetto PNRR-MAD-2022-12375733-CUP_ Master:|

1D55E22000720006

TRA

L’Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana di seguito (“Capofila”e/o “A.O.UP.",

con_sede in Via Roma 67 = 36126 (PN), (C.F.{P.AVA 01310860505), legalmente

rappresentata dalla Dottssa Silvia Briani, domiciliataper Ia carica presso la sede legale

dell’Azienda, Ja quale interviene in questo atto non in proprio, ma in veste di Direttore:

Generale del’ Azienda medesima, in esccuzione della delibera 0.903 del 03/10/2023,

con la quale & stata dispostala stipula del presente accordo approvandone lo schema;

E

‘Azienda di Rilievo Nazionale Alta Specialita (ARNAS) Garibaldi con sede legale in

Piazza Santa Maria di Gesit n.5, 95124, Catania (C.P./P-IVA 04721270876) in persona|

del Dott. Fabrizio De Nicola clettivamente domiciliato per la carica presso la sede della

stessa

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

= 70124 Basi (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 Sotto 0.56, 53100 Siena (CF.

80002070524/P.1VA 00273530527), in persona del Prof, Roberto di Pietra clettivamente

domiciliato pec la cariea di Rettore presso la sede della stessas

|and to reveal the mechanisms (EXTREME 12D)” ~ Principal Investigator: Prof.



jve/Parti” © disgiuntamente 1“Unita|
“(di seguito congiuntamente le “Unita Opers

Operativa/ Ja Parte/ Partner™,

____ PREMESSO CHE

_-AOALP. ha presentato domanda per il finanziamento del Progetto di Ricerca dal

titolo “Tsireme phenonypes to identify the patente with fype 2 diabeteswho are susceptible or resistant

tn complications and to revealthe mechanisms (EXTREME, 12D)" (di seguito il “Progetto”,

nellambito dell’Avviso Pubblico pet la presentazione ¢ selevione dei progetti di ricerca

sanziare tsa gli obiettvi del Piano Nazionale diRipresa¢ Resilienza sulle sequent

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

“Trasmissibill (MCaT) ad alto impatto sui sistem sanitarie socio-assistenzial: 3.1 Fattor

di tischio ¢ prevenzione 3.2 Bviopatogenesi ¢ meccanismi di malaesa~ Missione 6 —|

Componente 2, Investimento_2| Valorizzazione ¢ Porenzwmento della Ricerca

Biomedica del SSN {di seguito il “Bando”:

con delibera della Giunta Regionale 1.488 del 26/04/2022, Regione Toscana’

doliberava di partecipare in qualiti ds Soggetto Proponente/Destinatario Istiturionale all

gudderto Bando, dando mandato al competente “Sete Rissa « Imvestimenti in anbito

uunitario” della Direzione Sanita, Welfare e Coesione Sociale, di mertere in arto le

procedure necessarie per la validavione delle proposte progettuali pervenute, secondo

quanto specificatamente previsto dall Avvis0%

= com decteto dirigenziale 9.14576 del 20/07 Regione Toscana ha disposto la

validazione e Tinvio al Ministeto della Salure di 17 proposte progertuall, tra cut d

Progetto in oggetto, in qualita di Soggetto Proponente /Destinatasio Istizionale;

~ in data 28/10/2022 sono state pubblicate dal Ministero ds

rogetti ammesti a finanziamento nell'ambico PNRR- Missione 6 ~ Componente 2,

|
Prog

PY

} tnvestimento 2.1 Valorizzazione © Potenziamento della Ricerca Biomedica del SSN,



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

ricerca, é stata comunicata 'ammissione_a finanziamento del Progetto PNRR-MAD-|

202212375733 dal titolo “Extreme phenorper to identify the patients with be 2 diabler whaare

|
saseptble or rsistant to complications aid to revealthe mecharioms (EXTREME: 12D)” per un

importo complessivo di euro 766.227,00 (Euro

settecentosessantascimiladuecentoventisette/(00), (di seguito il “Finanziamento”);

per regolamentare lo svolgimento|del Progetto,é stata stipulata in data 22/12/2022

apposite Convenzione (di seguito anche “Convenzione”, sub. Allegato | al presente

Accordo di collaborazione che qui si intende integralmente sichiamata) tra il Ministero]

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

Principal Investigator € Responsabile Scienttico della conduzione del Progetto (di

seguito indicato come P.L). In particolare la Coavenzione disciplina, ta Valtro: to

|
svolgimento del Progetto ad opera del Capotilae dele Uniti Operative, ogmuno pet le

parti di propria competenza e secondo quanto indicato nel Progetto, modaltt ¢ termint

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

spese, nonché le procedure di variazione e proroga del Progettot

= in data 08/05/2023 & conseguentemente sottoscritta apposita Convenzione

Cperativa un Regione Toseana (Destinatario Istivwzionale del Progetto) ¢ Azienda

Ospedaliero-Universtaria Pisana (Ente attsatore © Capofila) © per presa visione ed

accettazione dal PJ, secondo lo schema approvato con decreto dirigenziale Regione

Toscana 0.6012 del 17/03/2023;

me mitato Exico Regionale per la sperimentazione Clinica della Toscana-sezione Area

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

oggetto nella seduta del 02/02/21



Je Parti intendono, con il presente Accordo di collaborazione (di seguito il “Accordo")

disciplinare_modalita_¢ termini della collaborazione ua _le_medesime al fine della

realizzavione del Progetto, nel sispetto dei termini di cui alla Convenzione ¢ dell Aveiso

Pubblico del 20/04/2022

Tvrto ClO PREMESSO, LE PARTI COME SOPRA RAPPRESENTATE,

CONVENGONOE STIPULANO QUANTO SEGUE
T

Axticole 1 Premesse ¢ Oggetto

LL Le premesse e gli allegati formano parte integrante ¢ sostanziale del presente

Accordo.

Il presente Accordo disciplina la collaborazione tsa le parti per la realizzazione del

Progetto di Ricerca “Extreme phenotype to tenify the patents with wpe 2 diabtes who ar

susceptible or resistant to complications and 6o reveal she mecbanioms (EXTREME 2D)", le part

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

pieno rispetto del medesimo.

Articolo 2 Responsabili Scientifici

2.1 Per le finalita di cui al presente Accord i Responsabili Scientifici sono:

= pet la UO 1 A.O.UD. : Prof Andrea Natali, Responsabile SOD _Dietologia

Univ. dell’ A.O.UP3

= per la UO 2 Azienda Rilievo Nazionale Alta Speciliti (ARNAS) Ganbal

Prof.ssa Lucia Frittina, Ditigente Medico in Convenzione di Clinicizzarione

con [Universiti di Catania:

_ per lh UO 3 AOU Pobslinico Consorziale di Bari Prof, Luigi Laviola,

professore Ordinario U.O.C, Endocsionologia

= per la UO 4 Universita di Sienail Prof. Guido Sebastianis

2.2 Le Parti si impegnano a svolgere il Progerto nel_pieno tispetto delle normative



___| dello stesso = da parte delle autorita

___ applicabilie previo ottenimento nelle necessaric autorizzazioni = se richiesto dalla natur

competenti {ie. Comitato Etico). In aggiunta a

quanto precede le Parti si impegnano a stipulace appositi accordi, ove dala natura dele

atliviti. di cui al Progetto si rendessexp nec:

_| -peril teasferimento dei dati e/o material

pee la regolamentizione dellaccesso di personale di una Parte_presso le structure

delValisa l

23 Le Darn si impegnano espressamente_= ciascuno per_quanto di competenza ~ al,

rispetto dei principi ¢ delle disposizionidi cui agli art. 4 ¢ 5 della Convenzione.
Ps peineip' isposizio

Articolo 3Durata

3. Le parti convengono che il presente Accordo ha decorrenza dalla Data Effers

fiportata al successive punto e resteri in vigore fino a completo esaurimento delle

attiviti previste per lesecuzione del Progetto. _

3.2 Le attivirs progettuali hanno avuro inizio il 20 mapgio 2023 (“Data Bffettiva’)

_[termineranno il 19 maggio 2025, salvo eventuale prozoga di sei mesi approvata dal

Ministero della Salure come previsto dallart. 10. della Conven:

do di
nella Convenzione (art-12), il presente Accotdo si intende prorogato per un pet

3.3 Le Patti convengono che in caso di proroga del Progetto, secondo i termini indicati|

cgual_durata;_del_pari, in caso_di_cessazione_anricipata_del_Progetto_e/o_dellal

Convenzione, anche il presente Accordo si intendera cessato in pati data

joni al progetto

i propria_competenza, fermo_sestando gli obicttivi del progetto approvato, dove

comunicatlo per iscrtto tempestivamente al PL. ¢ a Capofila, in modo che lo stesso}

4.1 Qualora un Partner intenda proporre variazioni telativamente alle attivita di ricerea|

possa prowedete a presentare la richiesta di modifica del piano esecutiva secondo t



termini_e le_modaliti indicate nel'art.11 co.1_della Convenzione. In ogni caso_le

__| modifiche proposte non devono comportare un aumento del finanziamento a carico del

Ministero della Salute, |___ 4.2 Eventuali_variazioni_progertudli_saranno_efficaci_solo_dopo_I'accoglimento_e

one possono “na 1 sospensione del finanziamento o la tisoluzione

della convenzione con il conseguenty tecupero di tutto limporto exogato,

Pautorizzazione scrita del Ministero della Salure, Modifiche arruate senza la preventiva,

Articolo § Cortispettivo ¢ modalit’ di erogazion

5.1 Le Parti convengono che il F nento sari erogato da Regione Toscana

(Destinatario Istituzionale) al Capofila secondo le modalita e i termini di cui all'are. 10}

della Convenzione che prevede il seguente schema:

= massimo 40% al momento della comunicazione dell'inizio del/aravita di ricerca e del

codice unico del progeto, a titolo di anticipazione;

= una quota a timborsoper un massimo complessivo (compress la prima quota erogata)

pari al’80%, dopo Pinvio, al 12° mexe dal’ 9 delle attivitt progettuali, della relazione|

scientifica intermedia ¢ dopa la sua approwazione, previa tichiesta di pagamento a titolo

di rimborso per le spese effettivamente sostenute, come sisultanti dal sistema “ReGiS”

dicui alfarticolo 1, comma 1043,della legge 30 dicembre 2020, 2.178;

« ilsaldo, a conclusione della ricerca, dopo t'invio della relazione scientifica finale ¢ della

rendicontavione economica, previa richiesta del _pagamento finale attestante_la

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

“ReGiS”.

5.2.A seguito dell'effettivo ricevione delle quote di finanziamento da parte della Regione

Toscana, A.O.UP. potti trasferire le espettive quote alle Uniti Opertarive, in regime di

esclusione dal campa IVA, ai sensi del DPR 63/1972 ¢ successive molificazioni, in



‘quanto ticadono nella gestione dei fondi stanziati per ataviti di ricerca, Questa specifica _

destinazione esclude Futlizzo per fini diversi da quell stabiliti nel piano economic del

Progetto,

53 Le Uniti Operative si impegnano a gs frela quota di finanziamento ad

assegnata. Non @ permesso alle Uniti Operative il trasferimento, parziale o totale a

soggettiter7i dei fondi a esse assegnae.

54 Laddove non vengino rispertati i termini previsti in Convenzione ¢ riportat nel

presente Accotdo, che non consenitano la tempestiva erogazione dei fondi al Capofila le

Unita Operative esonerano 4.O.LLP. da qualsiasi sesponsabilit per evencuali stardi nel

trasferimento delle somme spettanti

Articolo 6 Monitoraggio ¢ rendicontazione spese

6.1 Ciascuna Uniti Operativa € tenuta a svolgere le attivith scientifiche di propria

pettinenza secondo le modalti, 1 comenud¢ 1 cost delineati sel Progetto ¢ ia

conformita agi obblighi previsti dagli art. 5 ¢ 6 della Convenzione € nel tspetto degli

obiettivi delineati dalle milestone di Progetto.

6.2 Ciascuna Uniti: Operativa dove rispettare | critert per Tammissibilita delle spese,

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

ammesse e previste nelle Linee Guida per_la determinazione dei _costi_e_a|

rendicontazione delle spese (Allegato 2).

63 Ciascuna Uniti Operativa opera sul sistema informatico “ReGis” per quanto di

propria competenzae secondo le modalitapreviste in Conventiome at. 5 comma 13, a

fine di adempiere agli obblighi di monitorageio, rendicontazione ¢ controllo delle misure

e del Progetto

Cosi come previsto dagli arct. 6, 7, 8 della Convenzione, al fine dh consentire

Yrespletamento dei controll amministrativo-contabili da parte dalf Unita di Missione per



Yartuazione degli interventi del pxbe presso i] Ministero della Salure, clascuna Unita

Operativa & tenuta a registrate su bise bimestrale, secondo le indicazioni del Capofil

salvo diverse indicazioni del Ministero della Salute, i dati sull'avanzamento finanziario,

fisica e procedurale del progetto nel sisters informatico ReGiS e implementare tale

sistema con la documentazione spechfica relativa a ciascuna procedura di affidamento e 4

ciascun atto giustificative di spesa e pagamento.

6-4 Allo scadete dei 12 mesi dallinizio dell'auvita della ricerca, e comunque aon oltre 10]

inviare a A.O.UP. la Relazione
giorni de tale termine, ciascuna Uniti Operativa doves

intermedia scientifica (sotoscritta digitalmente dal proprio Legale Rappresentante ¢ dal

Responsabile Scientifico) contenente In descrizione delle attviti progetsvali swolte da cui

risulti lo stato avanzamento lavori (SAL) ed il cegolare svolgimento_della ricerca,

secondo quanto riportato nel Progetto approvato, come da art.7 della Convenzione.

11 Capofila prowwedera consegnentemente a trasmettere a Regione Toscana la Relazione

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

artiviti progettuali svolte complessivamente ¢ dalle singole Unita Operative, Tale

relavione conterri una sintesi, a cura del Principal Tovestigator, che illustri, nella

globaltd, lo stato di avanzamento dei lavor.

65 Al termine di 24 mesi, e comunque non oltre 10 giorni dopo la data fissata per il

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

arcivita progettuali, ciascuna Unita Operativa dovri inviare a \.O.UP. la Relazione

scientifica finale, sortoscrtta digitalmente dal proprio Legale Rappresentante © dal

Responsabile Scientifico, contenente:

= quanto posto in essere anche da eventual Enti co-Finanziator, che document Ia

cocrenza delle ativith svolte con il Progetto approvato e gli obiettivi raggmanci:



— copia dei lavori pubbliari
sa

sivisteimpartate seguito dello svolgimento della

ricerca |

= indicazioni_ del repository pubblico dove sono resi disponibili 1 dati_grezai

progettual © quelli ualizzati per le pubblicazioni scientifiche correlate

= Ia rendicontazione econommica finale delle spese sostenute con i fondi

ministeriali,

« _arispetto dei costi sostenud)sspetto ai vincoll del bando in materia di gender ¢

spese efferruate da parte di stituzioni nel/arcedel mesidione.

1 Capofila wasmetterd a documentazione di cui sopra alla Regione Toscana che a sua

volta la invier’ al Ministero della Salute Dizezione della Ricerca ed Innovazione in Sanit

per la verifica tecnico scientitica

66 Lie Parti ticonoscono ed accettano che il Ministero della Salute, in ossequio alle

previsioni di_cui_alla Convenzione, ha _facolti di_chiedere_informazioni_

documentazione integrativa in ogni momento ed anche durante lo svolgimento del

Progetto.

Ciascuna Unita Operativa avei cura nel castodite la documentazione di supporto]

prodotta esi impegna a rendere la stessa disponibile in caso di richieste da parte del

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

Nel caso in cui il Ministero della Salute richieda informazioni e/o_eventuale

documentazione integrativa, ciascuna Uniti Operativa & renuta a fomire riscontro entro|

enon oltre i successivi
7

gioeni, sulla base di quanto sichiesto (art 8).

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

alMeragazione del saldo, il Ministero della Salute ha facolti di chiedere la restitusione

delle some gi erogate, comprensive degli inreressi legali marurati in caso di mancato]

riscontro oppure kddove dall'struttoria della documentazione integrativa emerga che



sono stats disattesi gli obiertivi di progetto, i

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

: rimborseri unicamente le Lomme_effettivamente_spese entro il termine di

seadenza, secondo le sedi prodotte¢ che, pertanto, il Capofila erogheri a

Gascuna Uniti Operativa le rate di Finanaiamenco sulla base delle somme effercvamente

approvate dal Ministero: tl

: applicheri le decurtazioni qj cui all'art_ 8, commi 5-6, ove venggand superadi |

termini di trasmissione della documentazione tichiesta. Le medesime decurtazioni,

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

dei predetti termini,

Articolo 7 Proprieta ¢ diffusione dei risultati

711 Ciascuna Parte resteri unico titolare dei dati, conoscenze, invenzioni, material

know-how e diritti di proprieta induscriale ¢ intelletuale relativ:

< alle peoprie conoscene pregresse, civé generate prima della stipula del presente

Protocollo (“Background”)

ss alle proprie conoscenze paralele, ciot generate durate il periodo di validita del

presente Protocolo ma non oggetto dello stesso ('Sideground’)

7.2.1 dati, i risultati, le conoscenze, il_know-how ¢ le invenzioni, ancorché non

brevettabili o non breverrate, generati, concepiti nell'ambito del Progetto saranno di

proptiti della Parte che ha eseyuio le attiviea da cui derivano gli stesst

4 Nel caso in cui i Risultatisiano stati concepin, attuati ¢ sviluppati da pit Parti (i

seguito “Contitolad”}, queste saranno titolasi_in via congwunta di detti Reultat |
comungue di ogni relative dirito di propriesd intellettuale. La proprieti dei Risultas

congiuati sark sipartita in_misurn proporvionale al contributo inventivo di caseu

Contitolare.
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In caso di brevetti o altro disitto di privativa industriale celativi a Risultati congiunti,ieo-|

__titolari si accorderanno mediante stipula di un separato_accordo interistiturionale su|

titolasith, modalita_di_protezione_¢ valorizzazione del trovato a titolariti_congiunta,,

nonché ripartizione degli oneric degli eventual proventi derivanti dal loro sfruttamento, |
|in conformita con i tispertivi regolamenti intemi, nonché nel rispetto della normativa

_| vigente ¢ dandone preventiva comunicazione al Ministero.

Laddove taluna Parte controlare non intenda proteggere, sotto il profilo della proprieri|

|inrellettuale, i Risultati Congiunti, dovei darne comunicwzione scritta alle altee Parti che

|potranno procedere alla protezione dei Risultati Congiunti previo accordo seritto conlal__ =
Parte_non_interessata_alla_protezione in_ordine alla _cessione della sua_quota_di

comproprieti_ sui Risultati Congiunti.Le Parti che intendono proteggere i Risuleat|

| congiunti diverranno proporzionalmente ttolari della quota delrinunciatario.

ha diitto dtCrascuna Ps ¢liberamente { Risultati Congiunti per ipropri scopi dil _
_|ricercae insegnamento, purché detio uso avvenga con modaliti tali da non pregiudicare,

le avioni di tutela o-valorizaazione poste in essere dalle Parti

Ta 1 _Responsabili Scientifici delle Parti dovranno, prontamente ¢ reciprocament, se

comunicare i trovati suscettibili di protezione derivanti dai Risultati_raggiunti nello

| svolgimento delle ativita

5 Stante quanto sopra cesta fermo il diritto morale degli autori di venire riconosciut

iva_in_matesia di diviti_di_propricta| quali_inventori_ai sensi dalla vigente nor

intelletruale. 2

7.6 Nel caso in cui slintenda trasferire ad altri soggetti qualsiasi diritto, anche parziale,,

_relative alla ricerca in questione, ai risulrani della stessa o ad eventuali brevetti derivat

la/le Parte/i deve/no assicurate la _possibilic di {rune ai soggett: istituzional del

Servizio Sanitario Nazionale ¢ dare preventiva comunicazione alla Regione Toscana.

"1



|

|

Le Parti «1 impegn a garantire ualadeguata diffusione ¢ promozione del progetto,| _
__| anche online, sia sul web che sui social medi

7.8 Nellipotesi_di_Risultati_realizzati_congiumtamente, in_piena_ed_effettiva|__

| collaborazione, le Parti si impegnano ad effertuare congiuntamente le pubblicazioni, |
purché_tali pubblicazioni non_cortpromettano a prorezione dei Risultad_e/o non]

|contengano Informavioni riservare delle altre Parti rale scopo, le Patti s impegnano
|

ad informarsi teciprocamente slmeno trenta (30) giorni prima della sortomissione del[

manoscritto 0 di Risultati mediante deposito di domande di brevetto o altra privativa|

|e/o la simozione di Informazioni Riservate. Qualora entra tale termine non pervengano’

svazioni o _commenti_seritti, Ia pubblicazione/divulgazione _potri_avvenwre

_[iberamente. Le pubblicazioni dovranno tiportare i] nominativo degli aurori che hanno!

contribuito ai Risultati_oggetto delle pubblicazioni, secondo gli standard scientifici

accademici.

LNaliporesi_di Risuleasi realizzati_¢ costituiti da_contribust_delle Partauronomi_¢

separabili, ancorché_organtzzabili_in forma _unitaria, ciascuna Parte _poted
P: ganizzabil

Lautonomamente_pubblicare ¢/o rendere_noti j Risultati_dei_prope_studi,_ Aticerche,_

|riconoscendo espressamente il_contriburo_delle_altse Parti_e dandone opportuna}

_| comunicazione, Nel _caso_in_cui_tali_pubblicazioni_dovessero_contenere_dati_ed

informazioni_resi_noti_da una Parti alle _altre confidenzialmente, la/e Parte/i che

intendono divulgare_tali_dati_e _informavioni_dovranno _chiedere_preventival

autorizzazione scritta alle altte Part

7.9 Te Parti _convengono che qualsiasi_documento prodotto, ivi_comprese_Te|

_| pubbticazioni scieatifiche inerenti_al_progerto di ricerca - per le quali deve essere

| assicurato accesso _non_oneruso_al Ministero - deve contenere Tindicazione che il

|progetto & finanziato nelfambito del PNRR, con un’esplicta dichiarazione che recitl|
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“inangjato dal! Unione europea — Nest Generation EU = PNRR M6C2 + Inetiimento 2.1)

Valorizsasione+ potensiamento dela nigra bromedica det SSN {Funded by the European Union

Nest Generation EL = NRRP M6G2 - Imvsimeni 2.1 Enbuncenent and strengthening of

| 5.10 Le parti riconosconu_e_accet

non si faccia espressa menzione del finnnziamento ottenuto nell’ambito del PNRR e del|

deal reser in the NUS", Pemblema dell'Unione Europea ed il codice del progetto. _

0 che il Ministero della Salute_non| riconosce |

Veleggibilita dei costi delle pubblicationi sui propri fondi qualora in dette pubblicazioni|

corlice progetto. |

|7.11 Le parti convengono che i produtti di cui al precedente comn

pubblici

pubblico (ad esempio open-access) ¢ non potranno essere oggetto di pubblicazione

60 sistemi che consencano Vimmediata_fruizione da_parte_del|

|pagamento per In consultazione relativa, L’eventuale violazione del presente comma

scientifica pet la_quale sia necessario il pagamento di una sottosctizione ovvero jl|____

anche_per_una sola_pubblicarion, sari oggetto di una_penale pari_al_ 25% del
T

Finanziamento complessivo, -

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

712 La Regione Toscana ¢ il Ministero della Salute potranno dare direttamente

dei_risultati della ricerca_sia in forma completa che sintetica ¢ delle pubblicazionil

socia

fondamentale nellesp!

_scientifiche da essa derivate. A tal proposito, ciascuna delle Parti convient

| di siservatezza_nel_trattamento_deirisultati_acquisiti_nellambito del_progetto é|
leramento dell'ativiea relativa all‘utilizzo e allo sfrurtamento degli

stessi, ivi compreso Feventuale deposito di titoli di proprietd intellerruale a essi correlat

Yobbligo

7.13 Nessuna delle Parti utlizzeri 0 registrer’ in alcun modo ¢ forma la denominazione|
i marchi, i loghi o altri segni distintivi dell'altra Parte senza previo consenso|

|

seritto dellaltra Parte
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‘Art, 8 Diritti di le conoscenze

8.1_Ciascuna Parte ha accesso libero, non esclusivo, gratuito, senza dirtto di sub-

licenza, limitato_alla_durata_e aly realizzazione delle attivita_oggetto del presente

Accordo, alle informazioni, conostenze tecniche preesistenti ed ai disitti di proprier4|

intellettuale a queste riferite, detemute dalle alte Parti_prima della_sottoserizione

delPAccordo ¢ necessatie per lo fvolgimento delle artiviti, ad_eccezione di_quelle

evenrualmente stabilite nel Progetra] Qualsins: accesso al Background per tagioni diverse

da quelle sopra indicate dowea essere negoziato con accordo separatos resta inteso che la

Parte titolare del Background non_sari obbligaia a concedere accesso al_proprio

Background per ragioni diverse da quelle del presente Protocolo

Articolo 9 Protezione dei dati personali

9.4 In conformita a quanto previsto dal Digs. n.196 del 30 giugno 2003 ¢ successive

modifiche ed integrazioni, nonché dal Regolamento 2016/679/UE i dati personali

trattati nel corso dello svolgimento del Progetto saranno trattasisispettivamente da

‘cascuna Parte per le sole finaliti indicate nell’ Accordo ¢ nel Progetto ed in modo

strumentale allespletamento degli stessi, nonché pet adempiere ad eventuali obblighi di_

legge, della normativa comunitaria e/o prescrizioai del Garante per la protezione dei

dati personali_e saranno teattati, con modaliti: manuali ¢/o automatizzate, secondo

principi di liceiti e correttezza ed in modo da tutelare la riservatezza ¢ i diritd

riconosciuti, nel rispetto di adeguate misure di sicutezza € di protezione dei dati anche

sensibili o idonei a tivelare lo stato di salute, previsti dal Codice Privacy ¢ dal

Regolamento UF.

0.2 Tn partcolare, ciascuna Parte si impegna sin dora, nel caso per Vesecuzione del

Progetto sia tenuta a teattare dati personali di terzi per conto delfaltra Parte, a farsi

| designare da quest'ultima quale Responsabile del Tractamento a norma dell’art28 del
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Regolamento UE. Allo st

cemergesse una forma di contitolarith dei trattamenti dei dati personali di terzi da parte di

catrambe le Parti, queste ultime si impegnano a sottoserivere un Accordo di epntitolaritd

a norma delfart. 26 delta UE ea tispettare gli obblighi di informativa verso
i

i interessati

Articolo 10 Anticorruzione ¢ Trasparenza

10.1 Le Part si impegnano al ssid della normativa nazionale sulla preventzione della

cormuzione e trasparenza di cui alla L.190/2012 nonché al rispetto delle disposizioni

previste dal Codice Etico © di Comportamento delA.O.U.P, ¢ del Piano Triennale

Integrato di Attiviti ¢ Organizzazione (PIAO) acorrato con Delibera del DG 1.141 del

27.02.2023, consultabili: sul sito istituzionale dell’Azienda al_ link _heeps:/ /woww.a0~

pisatoscanait/ sella sezione Amministrazione easparente, obbligandosi ad_osservare

scrupolosamente dette nortne ¢ disposizioni.

10.2 Teventuale inosservanza di tale obbligo costinuira_un_grave_inadempimento

contrattuale e legittimera il Capofila a risolvere presente Accordo effetto immediato, ai

sensi e per gli effern di cui all'art.1436 cc, fermo restando il risarcimento dei dann

Articolo 11 Comunicazii

LL Le Parti convengono che le comunicazioni relative al presente Accordo ¢ al

Progetto dovranno essere trasmesse ai segnenti indiriz2i:

= quanto al Capofila A.O.U.P.: paer-progertiricerca@a0-pisa.toscana it,

- quanto alle Unit Operative:

- ARNAS Garibaldi Catania: lucia,

igereasanmarta’@arnasgan's

uidiwa.casinpeiaigipotichace bass- AOU Bark fnigioowls

lisdustione general

15
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11.2 Le Uniti Operative si impegndfo in ogni caso ad adempiere ad evenciAli ulterior

|

tichieste (ie. comunicazioni, relazipni, modalita_di_rendicontazione)_chel A.O.U.P,

ddovesse rigevere_da Regione Tpscana_per_conto del_Ministero della Salute

]
|

conformemente alle rempistiche,alld procedure¢ agli stramenti adortati da questultimo.

Articolo 12 Tragciabilita dei flussi finanziasi
|

12.1 Il Progetto. in questione ha il siguente Codice Unico di Progetto (CUP Mastet),
|

1D55E22000720006. 1 CUP generati dalle singole Unita Operative, collegati al CUP

‘Master sono i seguenti:

~ARNA Catanta: D65E22000370006

- AOU Bari: B9SE22000800006

- Universiti di Siena: B6SE22001390006

12.2 Cinscuna U.O, dovri utlizeace il finanziamenco a proptia disposizione e liquidate le

relative spese, entio © non oltee i termini di rendicontazione e riportare su_ciascun

documento amministrativo e di spesa i] CUP generato dalla singola U.O.

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

rigpettiva competenza, delle disposizioni imerenti alla tracciabilith dei flussi finanzian

contenute nellart3 della Legge 13 agosto 2010 1.136 ¢ ss.mmii., laddove applicabil

Articolo 13 Disposizioni finali

13.1 Il presente Accordo @ regolato della legge italiana.

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

Parti in relazione, a titolo esemplificativo, alla sua interpretazione, esecuzione e/o

efficacia, validita, non sisolvibile in'via amichevole, il Foro competente sari quello di

13.3 I presente Accordo pots’ essere modificato solo mediante atto scritto concordato
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tale Parti

144 Nel caso in cui unao pili disposizioni del presente Accordo dovesse essere ritenuta

invalida 0 non_eseguibile, Vinvaliditi_o non_esegubilita di tale disposizione non_si

estenderi alle alire disposizioni dell’Accordo che manterranno pieno vigore ed efficacia

13.5 Ogni clausola del presente Accordo & stata integralmente negoziata ¢ condivisa

dalle Parti ¢ pertanto le medesime $1 danno reciprocamente atto che le disposizioni di

cui agli arte. 1341 ¢ 1342 ce. non trovano applicazione

13.6 presente Accordo @ soggetto ad imposta di Bollo sin dalVorgine si sensi delat

2, Parte I della ‘Tariffa DPR 642/1972, con onere a catico di A.O.UP.. Il presente

Accordo sae registrato solo in caso dluso € le spese di registrazione sono a earico delle

Parti interessate.

Documents firmato digitalmente ai sensi del T-U. 445/200e D. Lgs. 82/2005 smi €

norme collegate che sostinuisce il documento cartaceo ¢ la firma autografa

Si Allege:

1. Coavenzione attuativa

2. Linee Guida perla determinazione dei costi ¢ la rendicontazione delle spese,

‘Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana

Il Direttore Generale

Dottssa Silvia Briani

TI Responsabile Scientfico Azienda Ospedaliero-Universitaia di Pisa

| Prof. Andrea Natali
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Azienda Rilievo Nazionale Alta SpecialitaGa

Legale Rappresentante

Dott. Kabrizio De Nicola

11 Responsabile Scientifico ARNAS Catania

Prof.ssa Lucia Griverra

ico Consorziale di Bari

_Il Legale Rappresentante 4

Dott, Giovanni Mighore

Tl Responsabile Scientifico AQU Bati

Prof. Luigi Laviola

|
Universita di Siena

T1 Legale Rappresentante

Prof, Roberto 1s Piewra

TL Responsabile Scientifico Universiti di Siena

Prof, Guido Sebastiani
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