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ACCORDO DI COLLABORAZIONE

per la realizzazione del Progetto Malattie Croniche non Trasmissibili (MCnT) ad alto impatto
sui sistemi sanitari e socio-assistenziali di cui alla MISSIONE 6 - COMPONENTE 2
INVESTIMENTO 2.1 VALORIZZAZIONE E POTENZIAMENTO DELLA RICERCA
BIOMEDICA DEL SSN del PNRR (PNRR: M6/C2_CALL 2022 Full Proposal) con codice
progetto PNRR-MAD-2022-12376183, dal titolo Deconstructing cancer therapy resistance:
integration of advanced in vitro, in vivo and in silico models to dissect patientspecific
mechanisms of chemo/immunotherapy resistance, identify novel therapeutic vulnerabilities and
generate personalized strategies to target relapse-inducing cancer cells — Codice Unico di
Progetto I55E22000570006

TRA

L’Istituto Superiore di Sanita, codice fiscale 80211730587 partita IVA 03657731000 nella persona del
suo Presidente, Prof. Silvio Brusaferro domiciliato per la carica in Viale Regina Elena 299 - Roma,
quale Unita Operativa 1 e Capofila (di seguito denominato Capofila);

E

Universita di Palermo, codice fiscale xxxxxxxxxxxxx, partita IL.V.A. XXXXXXXXXXXxXxX, nella
persona del xxxxxxxxxxxxxxx domiciliato per la carica in ....... s e . (di seguito
denominata U.O. 2)

E

Universita di Siena, codice fiscale xxxxxxxxxxxxx, partita [.V.A. XXxXxXxXXXXXXxxxx, legalmente
nella persona del xxxxxxxxxxxxxxx domiciliato per la carica in ....... y e . (di seguito
denominata U.O. 3)

[IGM - Candiolo, codice fiscale xxxXXXXXXXXXX, partita [.V.A. XXXXXXXXXXXxxx, legalmente nella
persona del xxxxxxxxxxxxxxx domiciliato per la carica in ....... s e . (di seguito
denominata U.O. 4)

di seguito congiuntamente le “Parti” e disgiuntamente la “Parte”
VISTA la legge 7 agosto 1990, n. 241 “Nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di
diritto di accesso ai documenti amministrativi” € s.m.1.;

VISTA la legge 14 gennaio 1994 n. 20 “Disposizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte
dei Conti” € s.m.1.;

VISTO [I’articolo 12 bis, comma 3, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502/1992 e s.m.i.;
VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 febbraio 2014, n. 59, recante il

regolamento di organizzazione del Ministero della salute e, in particolare, gli articoli 1, comma 7, e
12, comma 2;



VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 28 marzo 2013, n. 44, recante il regolamento di
riordino degli organi collegiali e degli altri organismi operanti presso il Ministero della salute e, in
particolare gli artt. 3 e 4 che prevedono la composizione del Comitato tecnico sanitario;

VISTO il decreto del Ministro della salute 8 agosto 2013, registrato dall’Ufficio centrale di bilancio
presso il Ministero della salute in data 13 agosto 2013, visto n. 934 e, in particolare, ’articolo 1, che
dispone la ripartizione dei componenti tra le sezioni del Comitato tecnico sanitario;

VISTO il decreto del Ministro della salute 15 dicembre 2021, registrato dall’Ufficio centrale del
bilancio presso il Ministero della salute in data 7 gennaio 2022, visto n. 33, recante la ricostituzione
del Comitato tecnico sanitario, avente una durata di tre anni dalla data di insediamento;

VISTO il Regolamento (UE) 2021/241 del Parlamento europeo e del Consiglio del 12 febbraio 2021
che istituisce il dispositivo per la ripresa e la resilienza dell’Unione Europea;

VISTO il Piano Nazionale di Ripresa ¢ Resilienza (PNRR) valutato positivamente con Decisione del
Consiglio ECOFIN del 13 luglio 2021, notificata all’Italia dal Segretariato generale del Consiglio con
nota LT161/21, del 14 luglio 2021, ed in particolare la Missione 6, Componente 2, Investimento 2.1
“Valorizzazione ¢ potenziamento della ricerca biomedica del SSN”, che consiste nel “rafforzare il
sistema della ricerca biomedica tramite due linee di intervento: a) il finanziamento di progetti Proof of
Concept (PoC), sostenendo lo sviluppo di tecnologie con un basso grado di maturita tecnologica e
promuovendo il trasferimento di tecnologie verso l'industria; b) il finanziamento di programmi o
progetti di ricerca nel campo delle malattie rare e dei tumori rari e di altre malattie altamente
invalidanti”;

VISTO il Regolamento (UE) 2018/1046 del 18 luglio 2018, che stabilisce le regole finanziarie
applicabili al bilancio generale dell’Unione, che modifica i Regolamenti (UE) n. 1296/2013, n.
1301/2013, n. 1303/2013, n. 1304/2013, n. 1309/2013, n. 1316/2013, n. 223/2014, n. 283/2014 ¢ la
decisione n. 541/2014/UE e abroga il regolamento (UE, Euratom) n. 966/2012;

VISTO il decreto legge del 31 maggio 2021, n. 77, convertito con modificazioni dalla legge 29 luglio
2021, n. 108 «Governance del Piano nazionale di ripresa e resilienza e prime misure di rafforzamento
delle strutture amministrative e di accelerazione e snellimento delle procedurey;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 9 luglio 2021 recante 1’individuazione delle
amministrazioni centrali titolari di interventi previsti nel PNRR, ai sensi dell’articolo 8, comma 1, del
2 citato decreto legge 31 maggio 2021, n. 77, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 luglio 2021,
n. 108;

VISTO il decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 6 agosto 2021 relativo
all’assegnazione delle risorse in favore di ciascuna Amministrazione titolare degli interventi PNRR e
corrispondenti milestone e target;

VISTO 1l decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze
15 settembre 2021, di istituzione dell’Unita di Missione del Ministero della salute titolare di interventi
PNRR, ai sensi dell’articolo 8 del citato decreto legge n. 77 del 2021;

VISTO I’atto di indirizzo del Ministro del 12 ottobre 2021 con il quale sono stati individuati i relativi
Soggetti Attuatori nell’ambito degli interventi e sub-interventi di investimento del piano Nazionale di
ripresa e resilienza (PNRR) a titolarita del Ministero della salute;

VISTO il decreto legge 6 novembre 2021, n. 152 “Disposizioni urgenti per l'attuazione del Piano
nazionale di ripresa e resilienza (PNRR) e per la prevenzione delle infiltrazioni mafiose”;

VISTA la legge 16 gennaio 2003, n. 3 “Disposizioni ordinamentali in materia di pubblica
amministrazione” e, in particolare, I’articolo 11, comma 2-bis, ai sensi del quale “Gli atti



amministrativi anche di natura regolamentare adottati dalle Amministrazioni di cui all’articolo 1,
comma 2, del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che dispongono il finanziamento pubblico o
autorizzano 1’esecuzione di progetti di investimento pubblico, sono nulli in assenza dei corrispondenti
codici di cui al comma 1 che costituiscono elemento essenziale dell'atto stesso”;

VISTA la delibera del CIPE n. 63 del 26 novembre 2020 che introduce la normativa attuativa della
riforma del CUP;

VISTO I’articolo 1, comma 1042, della legge 30 dicembre 2020, n. 178 ai sensi del quale con uno o
piu decreti del Ministro dell’economia e delle finanze sono stabilite le procedure amministrativo-
contabili per la gestione delle risorse di cui ai commi da 1037 a 1050, nonché le modalita di
rendicontazione della gestione del Fondo di cui al comma 1037,

VISTO P’articolo 1, comma 1043, secondo periodo, della legge 30 dicembre 2020, n. 178, ai sensi del
quale al fine di supportare le attivita di gestione, di monitoraggio, di rendicontazione e di controllo
delle componenti del Next Generation EU, il Ministero dell'economia e delle finanze - Dipartimento
della Ragioneria generale dello Stato sviluppa e rende disponibile un apposito sistema informatico;

VISTO I’articolo 17 del Regolamento (UE) 2020/852 che definisce gli obiettivi ambientali, tra cui il
principio di non arrecare un danno significativo (DNSH, “Do no significant harm”), e la
Comunicazione della Commissione UE 2021/C 58/01“Orientamenti tecnici sull’applicazione del
principio «non arrecare un danno significativo» a norma del regolamento sul dispositivo per la ripresa
e la resilienza”;

VISTI i principi trasversali previsti dal PNRR, quali, tra I’altro, il principio del contributo all’obiettivo
climatico e digitale (c.d. tagging), il principio di parita di genere e 1’obbligo di protezione e
valorizzazione dei giovani,

VISTI gli obblighi di assicurare il conseguimento di target ¢ milestone ¢ degli obiettivi finanziari
stabiliti nel PNRR;

VISTO il Regolamento delegato (UE) 2021/2106 della Commissione del 28 settembre 2021 che
integra il regolamento (UE) 2021/241 del Parlamento europeo e del Consiglio, che istituisce il
dispositivo per la ripresa e la resilienza, stabilendo gli indicatori comuni e gli elementi dettagliati del
quadro di valutazione della ripresa e della resilienza, che prevede, in particolare, che “affinché il
quadro di valutazione, compresi gli indicatori comuni, sia aggiornato in modo coerente ¢ uniforme due
volte 1’anno, tutti gli Stati membri riferiscono alla Commissione due volte 1’anno nell’ambito del
semestre europeo sui progressi compiuti nella realizzazione dei piani per la ripresa e la resilienza,
comprese le modalita operative, e sugli indicatori comuni.”

VISTE le “Linee Guida per lo svolgimento delle attivita connesse al monitoraggio del PNRR”,
predisposte dal Servizio Centrale per il PNRR, presso il Ministero dell’economia e delle finanze
(MEF) - Dipartimento Ragioneria generale dello Stato (RGS), che descrivono le funzionalita del
sistema informativo “ReGiS” sviluppato dal Ministero dell’economia e delle finanze — Dipartimento
della Ragioneria Generale dello Stato in attuazione dell’articolo 1, comma 1043, della legge 30
dicembre 2020, n. 178;

VISTO il documento “Sistema di Gestione ¢ Controllo (Si.Ge.Co.) PNRR - Ministero della salute”,
adottato con Decreto del 29 luglio 2022;

VISTE le “Linee Guida per lo svolgimento delle attivita di controllo e rendicontazione delle Misure
PNRR di competenza delle Amministrazioni centrali e dei Soggetti attuatori”, predisposte dal Servizio
Centrale per il PNRR, presso il Ministero dell’economia e delle finanze (MEF) - Dipartimento
Ragioneria generale dello Stato (RGS), che contengono indicazioni procedurali per un corretto
espletamento delle attivita di controllo e rendicontazione delle spese e di Milestone & Target e di ogni
altro adempimento previsto dalla normativa comunitaria e nazionale applicabile al PNRR, a norma



dell’art. 8, punto 3, del decreto legge 77 del 31 maggio 2021, come modificato dalla legge di
conversione 29 luglio 2021, n. 108;

VISTO il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 15 settembre 2021 “Modalita, regole e
strumenti per il conferimento dei dati”;

VISTA la Circolare MEF-RGS del 14 ottobre 2021, n. 21 “Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza
(PNRR) - Trasmissione delle Istruzioni Tecniche per la selezione dei progetti PNRR”;

VISTO il Decreto interministeriale del 7 dicembre 2021 per 1’adozione delle linee guida volte a
favorire la pari opportunita di genere e generazionali, nonché I'inclusione lavorativa delle persone con
disabilita nei contratti pubblici finanziati con le risorse del PNRR e del PNC;

VISTA la Circolare MEF-RGS del 30 dicembre 2021, n. 32, recante “Guida operativa per il rispetto
del principio di non arrecare danno significativo all’ambiente”; VISTA la Circolare MEF-RGS del 31
dicembre 2021, n. 33 “Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) — Nota di chiarimento sulla
Circolare del 14 ottobre 2021, n. 21 - Trasmissione delle Istruzioni Tecniche per la selezione dei
progetti PNRR — Addizionalita, finanziamento complementare ¢ obbligo di assenza del c.d. doppio
finanziamento”

VISTA la Circolare MEF-RGS del 21 giugno 2022, n. 27 “Monitoraggio delle misure PNRR”; VISTA
la Circolare MEF-RGS dell’11 agosto 2022, n. 30 sulle procedure di controllo e rendicontazione delle
misure PNRR; VISTA la Comunicazione della Commissione 2014/C 198/01 “Disciplina degli aiuti di
Stato a favore di ricerca, sviluppo e innovazione” e s.m.i.;

VISTO il Regolamento (UE) n. 651/2014 della Commissione, del 17 giugno 2014, che dichiara alcune
categorie di aiuti compatibili con il mercato interno in applicazione degli articoli 107 e 108 del trattato;

VISTA la comunicazione della Commissione 2016/C 262/01 sulla nozione di aiuto di Stato di cui
all'articolo 107, paragrafo 1, del trattato sul funzionamento dell'Unione europea; VISTA Ila
Comunicazione della Commissione del 19 marzo 2020, C(2020) 1863 “Quadro temporaneo per le
misure di aiuto di Stato a sostegno dell'economia nell'attuale emergenza della COVID-19”, da ultimo
rettificata attraverso la comunicazione del 18 novembre 2021, C(2021) 8442 “Sesta modifica del
quadro temporaneo per le misure di aiuto di Stato a sostegno dell'economia nell'attuale emergenza
della COVID-19 e modifica dell'allegato della comunicazione della Commissione agli Stati membri
sull'applicazione degli articoli 107 e 108 del trattato sul funzionamento dell'Unione europea
all'assicurazione del credito all'esportazione a breve termine”;

VISTO il decreto del Ministro della salute 1° aprile 2022 che nella relativa tabella ha previsto ai punti
2.1.1 - proof of concept, 2.1.2 — tumori ¢ malattie rare e 2.1.3 — malattie altamente invalidanti, la
ripartizione degli interventi di investimento della Missione 6, Componente 2, Investimento 2.1 - del
Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza relativo all'innovazione, alla ricerca e alla digitalizzazione del
Servizio sanitario nazionale e al potenziamento del sistema della ricerca biomedica;

VISTO il I° avviso pubblico per la presentazione e selezione di progetti di ricerca da finanziare
nell’ambito del PNRR, pubblicato sul sito web del Ministero della salute il 20 aprile 2022 e sulla
gazzetta ufficiale della Repubblica italiana, sulle seguenti tematiche: Proof of concept (PoC), Malattie
Rare (MR) con esclusione dei tumori rari, Malattie Croniche non Trasmissibili (MCnT) ad alto impatto
sui sistemi sanitari e socio-assistenziali (Fattori di rischio e prevenzione; Eziopatogenesi e meccanismi
di malattia);

PREMESSO CHE

I’Istituto Superiore di Sanita ha presentato domanda per il finanziamento del Progetto PNRR-MAD-
2022-12376183, dal titolo Deconstructing cancer therapy resistance: integration of advanced in
vitro, in vivo and in silico models to dissect patient-specific mechanisms of



chemo/immunotherapy resistance, identify novel therapeutic vulnerabilities and generate
personalized strategies to target relapse-inducing cancer cells, nell’ambito Piano Nazionale di
Ripresa e Resilienza Missione 6 — Componente 2, Investimento 2.1 Valorizzazione e Potenziamento
della Ricerca Biomedica del SSN (di seguito il “Bando”);

il decreto direttoriale n. 27 del 2 novembre 2022, registrato con Visto n. 1054 dall’Ufficio centrale di
bilancio in data 18 novembre 2022, ha approvato la graduatoria dei progetti di ricerca PNRR- Missione
6 - Componente 2 - Investimento 2.1, afferenti alle tematiche progettuali Proof of Concept, Malattie
rare, Malattie croniche non trasmissibili, ad alto impatto sui sistemi sanitari e socio-assistenziali
(tematiche: Fattori di rischio e prevenzione; Eziopatogenesi e meccanismi di malattia), con il quale si
¢ proceduto ad individuare il Soggetto attuatore/beneficiario e il Principal Investigator;

il Ministero della Salute per il tramite della piattaforma WorkFlow della ricerca in data 13 dicembre
2022 ha comunicato che la valutazione della proposta progettuale ha avuto esito positivo e che,
pertanto, la stessa ¢ stata ammessa al finanziamento (di seguito “Finanziamento”) complessivo di €
1.000.000,00;

il Ministero della Salute e 1’Istituto Superiore di Sanita, unitamente al P.I. Dott.ssa Ann Pegna-Zeuner,
hanno sottoscritto una Convenzione attuativa (di seguito “Convenzione”, allegata al presente Accordo
che qui si intende integralmente richiamata e che include il Progetto) volta a regolamentare termini e
condizioni, anche economiche, per lo svolgimento del Progetto ad opera del Capofila e delle Unita
Operative, ognuno per le parti di propria competenza ¢ secondo quanto indicato nel Progetto, e
modalita e termini di erogazione del Finanziamento;

con messaggio workflow n. 2023004007 del 03/03/2023, ¢ stata comunicata 'avvenuta registrazione
da parte dell'Ufficio Centrale di bilancio e dalla Corte dei Conti della siglata con 1’Istituto
relativamente al progetto sopra richiamato;

con messaggio workflow n. 2023012326 del 02/05/2023 ¢ stato comunicato da parte del Ministero
della Salute il nulla osta all’avvio del progetto a seguito dell’invio da parte dell’Istituto Superiore di
Sanita di tutta la documentazione di cui all’art. 4 comma 4 della Convenzione di cui sopra e che
pertanto le attivita progettuali decorrono dal 20/05/2023 e termineranno il 19/05/2025, salvo una sola
eventuale proroga per un periodo massimo di sei mesi;

le Parti hanno condiviso ed accettato il contenuto del Progetto riguardo alle finalita, gli obiettivi, la
direzione ed il coordinamento, il finanziamento dei singoli programmi che lo costituiscono,
impegnandosi alla conduzione, nei tempi e modi stabiliti, dei programmi medesimi, ognuna per quanto
di propria pertinenza;

le Parti -in virtu dell’art. 15 della legge 7 agosto 1990, n. 241- intendono con il presente Accordo
disciplinare modalita e termini della collaborazione tra le medesime al fine della realizzazione e buona
conduzione del Progetto, nel rispetto dei termini di cui alla Convenzione, del Bando e dell’Avviso
Pubblico;

alle obbligazioni e contratti che le singole Amministrazioni assumeranno attraverso propri atti e
provvedimenti in virtu del presente accordo si applicano, ove non diversamente previsto, le
disposizioni del codice civile e del codice dei contratti pubblici;

le UU.OO. coopereranno allo svolgimento delle seguenti attivita:

L'UO1 combina l'esperienza in modelli molecolari, cellulari e animali con una specializzazione nei
meccanismi di resistenza alla terapia e nei processi di danno/riparazione del DNA. UO1 dispone di
una biobanca di organoidi CP e CCR caratterizzati molecolarmente che verranno utilizzate per isolare
cellule quiescenti resistenti alla terapia attraverso un sistema basato sul ciclo cellulare (Fig. A) e per
studiare i meccanismi responsabili della resistenza agli agenti farmacologici convenzionali e mirati.
Fattori selezionati ottenuti incrociando i profili di espressione genica di cellule chemioresistenti di CP
e CCR con studi meccanicistici sulla riparazione del DNA su modelli 2D saranno utilizzati per una



N —

ricostruzione passo dopo passo della resistenza alla terapia negli organoidi CP e CCR per
l'identificazione di nuove vulnerabilita terapeutiche e di composti candidati efficaci su cellule resistenti
(Fig. B). Saranno eseguiti esperimenti di screening farmacologico ad elevata processivita per valutare
in modo specifico la sensibilita ai farmaci di cellule resistenti alla terapia e su cellule che inducono
recidiva utilizzando modelli e tecnologie di nostra proprieta.

L'UO2 ha un'eccezionale esperienza nei modelli di cancro che saranno impiegati per (i) testare i
composti candidati sia negli organoidi CCR che negli xenotrapianti di topo per la loro capacita di
interferire con la resistenza alla terapia, la migrazione/invasione del tumore e la ricaduta. Diversi
modelli in vivo, tra cui xenotrapianti derivati dal paziente (PDX), ortotopico, sotto-capsula renale e
iniezione della vena caudale saranno utilizzati per monitorare I'efficacia del farmaco nelle diverse fasi
della progressione del tumore (Fig. C). (ii) Monitorare la dormienza del tumore e la malattia minima
residua dopo la somministrazione di trattamenti selezionati in xenotrapianti tumorali generati da
organoidi tumorali trasdotti con vettori reporter del ciclo cellulare. (iii) indagare i meccanismi di
resistenza all'immunoterapia in vivo e potenziali trattamenti che migliorano l'immunogenicita del
cancro utilizzando topi xenotrapiantati umanizzati con componenti specifici del sistema immunitario.

L’UO3 utilizzera un approccio di screening virtuale per trovare le molecole attive su nuovi bersagli
terapeutici. Verra utilizzata la modellazione dell'omologia o una generazione basata sul ligando della
libreria virtuale a seconda dei dati disponibili (ad esempio raggi X, inibitore, agonista). I composti
selezionati da questa raccolta virtuale saranno valutati in modelli cellulari e i candidati saranno
ulteriormente modificati per ottenere composti farmacologicamente attivi. Anticorpi
biofunzionalizzati coniugati ai farmaci (ADC) contenenti inibitori della riparazione del DNA e una
molecola che genera danno al DNA saranno preparati per la valutazione biologica utilizzando i piu
innovativi approcci di Green Chemistry sviluppati dall'UO3 (Fig. D).

L’UO4 ha una documentata esperienza nello sviluppo di nuove terapie mirate e immunoterapie e
nell'identificazione del meccanismo di resistenza innata e acquisita ¢ biomarcatori predittivi della
risposta. Il Dr. Vitale ¢ il suo gruppo hanno esperienza negli studi di genomica e accesso alle strutture
genomiche e bioinformatiche presso 1’Istituto Oncologico di Candiolo. Nell'ambito del progetto, UO4
generera cellule resistenti a chemioterapie convenzionali/mirate o refrattarie alla citotossicita mediata
da cellule T (Fig. E-G) e contribuira alla caratterizzazione del loro profilo mutazionale e trascrittomico
(Obiettivo 1). L'UO4 analizzera anche l'impatto sulla resistenza di nuovi fattori legati alla
quiescenza/chemioresistenza identificati nell'Obiettivo 1 e di composti candidati identificati
nell'obiettivo 2. Infine, UO4 esplorera I'immunogenicita in vitro di cellule resistenti alla terapia
utilizzando saggi immunitari come dispositivi microfluidici su co-colture cellulari (Obiettivo 3).

TUTTO CIO’ PREMESSO
SI CONVIENE E STIPULA QUANTO SEGUE

Articolo 1 (Oggetto)
Le premesse e gli allegati formano parte ed integrante del presente Accordo.
Le Parti dichiarano di accettare integralmente il contenuto della Convenzione, impegnandosi quindi al
pieno rispetto del medesimo.
Le parti condividono ed accettano il contenuto del Progetto PNRR-MAD-2022-12376183, dal titolo
Deconstructing cancer therapy resistance: integration of advanced in vitro, in vivo and in silico
models to dissect patient-specific mechanisms of chemo/immunotherapy resistance, identify
novel therapeutic vulnerabilities and generate personalized strategies to target relapse-inducing
cancer cells — al quale ¢ stato attribuito, ai sensi dell’art. 11 della Legge n. 3/2003, il Codice Unico di
Progetto (CUP) I55E22000570006.
Le Unita Operative si impegnano a realizzare, sotto la diretta supervisione della Capofila, le attivita di
competenza indicate nell’ Allegato Convenzione al presente accordo, di cui costituisce parte integrante
e sostanziale, attenendosi alle tempistiche declinate nel cronoprogramma progettuale.
I cup attribuiti alle Unita Operative sono i seguenti:



l.
2.

uo2 Universita di Palermo B75E22001740006
U003 Universita di Siena B65E22001400006
Uuo4 IIGM - Candiolo E55E22000580007

Articolo 2 (Responsabili Scientifici)
1. Le Parti nominano rispettivamente, quali responsabili scientifici (collettivamente i “Responsabili
Scientifici”) 1 seguenti:
Dott.ssa Ann Pegna Zeuner — Istituto Superiore di Sanita;
Dott./Dott.ssa - ;
Dott./Dott.ssa — ;
Dott./Dott.ssa - ;

2. Le Parti si impegnano a svolgere il Progetto nel pieno rispetto delle normative applicabili e previo
ottenimento nelle necessarie autorizzazioni — se richiesto dalla natura dello stesso — da parte delle
autorita competenti. In aggiunta a quanto precede le Parti si impegnano a stipulare appositi accordi,
ove dalla natura delle attivita di cui al Progetto si rendessero necessari:

per il trasferimento dei dati e/o materiali;

per la regolamentazione dell’accesso di personale di una Parte presso le strutture dell’altra.
3. In aggiunta a quanto precede, le Parti si impegnano espressamente — ciascuno per quanto di
competenza - al rispetto dei principi e delle disposizioni di cui agli artt. 4,5, 6,7,8,9, 10 e 11 della
Convenzione.

Articolo 3 (Durata)
La durata del Progetto di cui all’articolo 1 ¢ di 24 mesi dalla data di inizio attivita.
Il presente Accordo entra in vigore alla data di ultima sottoscrizione ¢ manterra pieno vigore ed
efficacia fino al termine del Progetto.
Le Parti convengono che in caso di proroga del Progetto - per un periodo massimo di 6 mesi dalla data
di scadenza originale secondo i termini indicati nella Convenzione- il presente Accordo si intende
prorogato per un periodo di egual durata; del pari, in caso di cessazione anticipata del Progetto e/o
della Convenzione, anche il presente Accordo si intendera cessato in pari data.

Articolo 4 (Finanziamento)
Il Finanziamento sara erogato in favore dell’Istituto Superiore di Sanita secondo le modalita e i termini
di cui all’art. 13 del Bando e di cui all’art. 10 della Convenzione, che le Parti dichiarano di conoscere
ed accettare.
Quanto alla quota di Finanziamento spettante alle Unita Operative, come quantificata in sede di
Progetto, sara erogata dall’Istituto Superiore di Sanita secondo le medesime modalita previste ai sensi
dell’art. 13 del Bando e di cui all’art. 10 della Convenzione.
Gli importi saranno erogati tramite bonifico bancario alle coordinate trasmesse dalle Unita Operative
entro 60 giorni dall’avvenuta ricezione delle somme da parte dell’Istituto Superiore di Sanita previo
ricevimento di apposita richiesta, da trasmettere a protocollo.centrale@pec.iss.it .
I trasferimenti delle quote di Finanziamento dall’Istituto Superiore di Sanita alle Unita Operative
avverranno in regime di esclusione dal campo [.V.A.
Le Parti convengono che I’erogazione della quota di Finanziamento alle Unita Operative di cui agli
articoli che precedono ¢ subordinata a:
I’effettivo ricevimento delle somme di cui all’art. 4.1 da parte dell’Istituto Superiore di Sanita
il rispetto da parte delle Unita Operative dei tempi e delle modalita di rendicontazione di cu all'art. 6
della Convenzione;
la trasmissione -da parte delle Unita Operative- delle relazioni intermedia e finale, nonché della
rendicontazione economica (di cui agli artt. 7 e 8 della Convenzione — di seguito le “Relazioni”) entro,
rispettivamente: (i) relazione intermedia 12 mesi dall’inizio dell’attivita di ricerca e (ii) relazione finale
24 mesi 7dall’inizio dell’attivita di ricerca;


mailto:protocollo.centrale@pec.iss.it

Con particolare riferimento alle Relazioni, le Parti riconoscono che il Ministero, come previsto — oltre
al resto - agli artt. 7.2, 7.3, 7.4, 8.5, 8.6, 8.7 ¢ 14 si riserva la facolta di sospendere e/o non erogare
quote parte di Finanziamento e/o eseguire ulteriore istruttoria ministeriale qualora le stesse non siano
complete e/o non rispettino i predetti termini di consegna e/o0 non siano idonee a dimostrare la corretta
realizzazione del Progetto.

La sospensione, la revoca o il ritardo dell'erogazione del Finanziamento da parte del Ministero
determinera, correlativamente, 1'esonero, temporaneo o definitivo, dell’Istituto Superiore di Sanita
dall’obbligo retrocessione degli importi previsti per le Unita Operative.

L’Istituto Superiore di Sanita si riserva in ogni caso di non corrispondere in favore delle Unita
Operative la quota di Finanziamento spettante alle stesse in caso di mancato adempimento di queste
ultime agli obblighi di cui alla Convenzione e al presente Accordo. E in ogni caso fatto salvo il diritto
del Capofila di richiedere il maggior danno eventualmente patito.

Articolo 5 (Verifiche e monitoraggio sull’attivita)
Le Parti riconoscono ed accettano che il Ministero, in ossequio alle previsioni di cui alla Convenzione,
ha facolta di chiedere informazioni e documentazione integrativa in ogni momento ed anche durante
lo svolgimento del Progetto.
Le parti si impegnano a fornire tutta la documentazione tecnico/scientifica sullo stato di avanzamento
del progetto, e quella relativa ai monitoraggi periodici previsti dagli artt. 5 e 6 della Convenzione.
Le parti si impegnano, altresi, all’osservanza delle prescrizioni normative nazionali e Europee
richiamate nei succitati artt. 5 e 6 della Convenzione.

Articolo 6 (Proprieta dei risultati del progetto)
La proprieta degli studi, dei prodotti e delle metodologie sviluppati nell’ambito del progetto ¢
regolamentata dalla normativa vigente in materia, salvo particolari accordi stipulati tra le parti
firmatarie del presente atto, ferma restando la possibilita dei soggetti istituzionali del Servizio Sanitario
Nazionale di fruirne, previa richiesta alle parti firmatarie.
Nel caso in cui le Parti intendano trasferire ad altri soggetti qualsiasi diritto, anche parziale, relativo
alla ricerca in questione, ai risultati della stessa o ad eventuali brevetti derivati deve darne preventiva
comunicazione al Ministero.
Le Parti si impegnano a garantire un’adeguata diffusione e promozione del progetto, anche online, sia
sul web che sui social media.
Qualsiasi documento prodotto, ivi comprese le pubblicazioni scientifiche inerenti al progetto di ricerca
oggetto del presente Accordo -per i quali deve essere assicurato 1’accesso non oneroso al Ministero -
deve contenere 1’indicazione che il progetto ¢ finanziato nell’ambito del PNRR, con un’esplicita
dichiarazione che reciti "finanziato dall’Unione europea — Next Generation EU — PNRR M6C2 -
Investimento 2.1 Valorizzazione e potenziamento della ricerca biomedica del SSN", I’emblema
dell’Unione Europea ed il codice del progetto.
I prodotti di cui al precedente comma 4 devono essere resi pubblici attraverso sistemi che consentano
I’immediata fruizione da parte del pubblico (ad esempio open-access) e non potranno essere oggetto
di pubblicazione scientifica per la quale sia necessario il pagamento di una sottoscrizione ovvero il
pagamento per la consultazione relativa L’eventuale violazione del presente comma, anche per una
sola pubblicazione, sara oggetto di una penale pari al 25% del finanziamento complessivo
Il Ministero non riconosce 1’eleggibilita dei costi delle pubblicazioni sui propri fondi qualora in dette
pubblicazioni non si faccia espressa menzione del finanziamento ottenuto nell’ambito del PNRR e del
codice progetto.
Le Parti convengono che il Ministero possa dare direttamente diffusione, anche attraverso il proprio
sito web, dell’estratto della proposta progettuale e dei risultati della ricerca sia in forma completa che
sintetica e delle pubblicazioni scientifiche da essa derivate.

Articolo 7 (Tutela dei dati personali)
(omissis)

Articolo 8 (Informazioni confidenziali)



d)
¢)

Tutta la documentazione e le informazioni che verranno acquisite dalle Parti nell’ambito ed in
esecuzione del presente Accordo non potranno essere comunicate o divulgate a terzi (che non siano i
propri amministratori, dipendenti o consulenti, in quanto tenuti agli obblighi di riservatezza e fedelta),
fatta eccezione per il caso in cui:

il loro utilizzo o la loro divulgazione o comunicazione sia richiesta da un provvedimento proveniente
da una pubblica autorita (giurisdizionale o non), dalla legge o dalla necessita di far valere un proprio
diritto in giudizio;

le stesse erano gia a disposizione della Parte ricevente precedentemente alla data di sottoscrizione del
presente Accordo, eccetto il caso di violazione di altro accordo di riservatezza eventualmente gravante
sulla Parte;

sono state create dalla Parte ricevente in maniera totalmente indipendente dalla rispettiva acquisizione
nel contesto del presente Accordo;

erano in pubblico dominio all'atto della divulgazione;

sono state lecitamente ottenute o autonomamente create da terzi.

11 presente articolo restera valido ed efficace per i 5 (cinque) anni successivi alla scadenza o al venir
meno, per qualsiasi altro motivo, dell’efficacia dell’ Accordo.

Articolo 9 (Controversie)
In caso di controversia nell'interpretazione o nell'esecuzione del presente Accordo, le Parti si
impegnano ad una negoziazione conciliativa in buona fede, anche attraverso il ricorso a tecniche e
procedimenti di risoluzione alternativi a quelli giudiziali e giurisdizionali (ADR).
Qualora non sia possibile transigere né conciliare stragiudizialmente la controversia, ¢ ammesso il
ricorso in via esclusiva al Giudice Amministrativo, ai sensi degli artt. 13 e 133 del D.lgs 104/2010
(Codice del Processo Amministrativo).

Articolo 10 (Comunicazioni)
Le Parti si danno reciprocamente atto che le comunicazioni relative al presente Accordo e al Progetto
dovranno essere trasmesse ai seguenti indirizzi:
Istituto Superiore di Sanita
protocollo.centrale@pec.iss.it ann.zeuner(@iss.it

Universita di Palermo:

Universita di Siena:

IIGM - Candiolo:

Tutte le Unita Operative, inclusa la Capofila, si impegnano in ogni caso ad adottare la massima
collaborazione nelle comunicazioni reciproche al fine di agevolare la realizzazione del Progetto.

Articolo 11 (Disposizioni finali)
Le clausole del presente Accordo sono state negoziate ¢ condivise dalle Parti. Il presente Accordo
potra essere modificato mediante atto scritto concordato tra le Parti.
Nel caso in cui una o piu disposizioni del presente Accordo dovesse essere ritenuta invalida o non
eseguibile, I’invalidita o non eseguibilita di tale disposizione non si estende alle altre disposizioni
dell’ Accordo che manterranno pieno vigore ed efficacia.
Le parti si impegnano all’osservanza, per quanto di rispettiva competenza, delle disposizioni inerenti
alla tracciabilita dei flussi finanziari di cui all’art.3 della legge 13 agosto 2010 n.136, e successive
modifiche ed integrazioni.
Il presente Accordo ¢ soggetto ad imposta di Bollo sin dall’origine ai sensi dell’art. 2, Parte I della
Tariffa DPR 642/1972, con onere a carico del Capofila. Il presente Accordo sara registrato solo in caso
d'uso e le spese di registrazione sono a carico delle Parti interessate.
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5. Per tutto quanto non espressamente previsto nel presente Accordo, si rinvia alle disposizioni contenute
nel Bando, nella Convenzione attuativa tra il Ministero della Salute e la Capofila e nel Progetto
Esecutivo.

Il presente Accordo si compone di 11 articoli.
1l presente Accordo e sottoscritto con firma digitale, ai sensi dell’articolo 24 del decreto legislativo 7 marzo
2005, n. 82, con firma elettronica avanzata, ai sensi dell’articolo 1, commal, lettera g-bis) del decreto
legislativo 7 marzo 2005, n. 82, ovvero con altra firma elettronica qualificata.
Letto, confermato e sottoscritto.
Roma, li

Istituto Superiore di Sanita

Presidente
Prof. Silvio Brusaferro

Universita di Palermo
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