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DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE
(Nominato con D.P.G.R.T. n. 72 del 29/04/2022)

N° 192 del 24/09/2024

Oggetto: Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR), progetto PNRR-TR1-2023-12377169
“Clinical validation of a machine learning-based biomarkers signature to predict response to therapy in
metastatic colorectal cancer patients” missione 6 — componente 2 — investimento 2.1 valorizzazione e
potenziamento della ricerca biomedica del SSN, approvazione dello schema di convenzione con la
Regione Toscana, del piano economico finanziario, della relazione progettuale di ISPRO, recepimento
del finanziamento e approvazione dello schema di convenzione con le unita operative esterne del

ptOgCttO.

CUP Master F13C23003210006

S.S. Programmazione e Gestione Risorse
Struttura Proponente

Economiche Cristina Gheri
Responsabile del procedimento Manola Turct
Estensore Elena Biffol "
Allegati n. 4
IMMEDIATAMENTE ESEGUIBILE
Conti Economici
Spesa Descrizione Conto Codice Conto Anno Bilancio
€ 47.800,00 Trasf Finanziamenti altri enti privati 3B091102 2024
€ 35.850,00 Trasf Finanziamenti altri enti privati 3B091102 2025
€ 35.850,00 Trasf Finanziamenti altri enti privati 3B091102 2026
€ 224.200,00 Trasf Finanziamenti ad altri enti pubblici 3B091101 2024
€ 168.150,00 Trasf Finanziamenti ad altri enti pubblici 3B091101 2025
€ 168.150,00 Trasf Finanziamenti ad altri enti pubblici 3B091101 2026

Eseguibile a norma di Legge dal  24/09/2024
Pubblicato a norma di Legge il 24/09/2024

Inviato al Collegio Sindacale il 24/09/2024
IL DIRETTORE GENERALE

di questo Istituto per lo studio, la prevenzione e la rete oncologica, con sede in Via Cosimo il Vecchio 2 -
50139 Firenze, in forza del Decreto del Presidente della Giunta Regionale Toscana n. 72 del 29.04.2022
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Visti:

il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modifiche ed integrazioni;

la Legge Regionale Toscana 24 febbraio 2005, n. 40 di disciplina del Servizio Sanitario Regionale
e successive modifiche ed integrazioni,

la Legge Regionale Toscana 14 dicembre 2017, n. 74 recante “Disciplina dell’Istituto per lo
studio, la prevenzione e la rete oncologica (ISPRO)”;

la Delibera GRT n. 490 del 7 maggio 2018 di parere favorevole sullo statuto e regolamento
del’ISPRO;

la Delibera DG ISPRO n. 150 del 31 maggio 2018 di presa d’atto della Delibera GRT n. 490 del
7 maggio 2018 sopra menzionata;

la Delibera DG ISPRO n. 277 del 11 ottobre 2021 con la quale ¢ stato modificato lo Statuto
Aziendale, il Regolamento di organizzazione e funzionamento e lorganigramma dell’Istituto
adottati con delibera del Direttore Generale n. 150 del 31/05/2018 e gia modificati con Delibera
del Direttore Generale n. 11 del 13/01/2020;

la Delibera DG ISPRO n. 72 del 29 marzo 2022 con la quale ¢ stato approvato il regolamento
per la gestione dei progetti finalizzati;

Richiamati:

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

il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR), valutato positivamente con Decisione del
Consiglio ECOFIN del 13 luglio 2021, ed in particolare la Missione 6, Componente 2,
Investimento 2.1 “Rafforzamento e potenziamento della ricerca biomedica del SSN”, ¢
finalizzata a rafforzare il sistema della ricerca biomedica tramite due linee di intervento;

il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 9 luglio 2021 che ha individuato le
amministrazioni centrali titolari di interventi previsti nel PNRR, del coordinamento delle relative
attivita di gestione, nonché del loro monitoraggio, rendicontazione e controllo;

la legge 30 dicembre 2020, n. 178, art. 1, che demanda, al comma 1042, a decreti del Ministro
del’Economia e delle Finanze (MEF) le procedure amministrativo-contabili per la gestione e
rendicontazione delle risorse dedicate all’attuazione del Programma Next Generation EU e
prevede la messa a disposizione da parte del MEF di un sistema informatico per supportare le
attivita di gestione, di monitoraggio, di rendicontazione e di controllo delle componenti del Next
Generation EU;

il decreto del Ministro della Salute, di concerto con il MEF, del 15 settembre 2021, che ha
istituito 'Unita di Missione del Ministero della Salute titolare di interventi PNRR (UMPNRR);

le “Linee Guida per lo svolgimento delle attivita di controllo e rendicontazione delle Misure
PNRR di competenza delle Amministrazioni centrali e dei Soggetti attuatori” (circolare MEF-
RGS n. 30 dell’11/08/2022), e successive circolarti e appendici tematiche integrative, 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;

Premesso che:

in data 24/04/2023 ¢ stato pubblicato dal Ministero della Salute ’Avviso pubblico per la
presentazione e selezione di progetti di ricerca da finanziare nell’ambito del PNRR sulle seguenti
tematiche: 1. Proof of concept (PoC); 2. Tumori Rari (TR); 3. Malattie Rare (MR); 4. Malattie
Croniche non Trasmissibili (MCnT) ad alto impatto sui sistemi sanitari e socio-assistenziali: a.
innovazione in campo diagnostico; b. innovazione in campo terapeutico; 5. Malattie Croniche
non Trasmissibili (MCnT) ad alto impatto sui sistemi sanitari e socio-assistenziali: a. fattori di
rischio e prevenzione; b. eziopatogenesi e meccanismi di malattia’ determinazioni in ordine alla
partecipazione” (di seguito Avviso) nell’ambito della Missione M6 — Componente C2 -
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Investimento 2.1;

- la Regione Toscana con DGRT n. 482 del 28/04/2023 deliberava di partecipare in qualita di
Soggetto Proponente/Destinatario Istituzionale all’Avviso ministeriale e che con decteto
dirigenziale regionale n. 15840 del 20/07/2023 ha disposto la validazione e I'invio al Ministero
della Salute di 11 proposte progettuali;

- in data 05/04/2024 il Ministero della Salute ha pubblicato le graduatorie dei progetti ammessi a
finanziamento avent la Regione Toscana come Soggetto Proponente/Destinatatio Istituzionale;

- trai progetti approvati vi ¢ il progetto PNRR-TR1-2023-12377169 dal titolo “Clinical validation
of a machine learning-based biomarkers signature to predict response to therapy in metastatic
colorectal cancer patients” di cui ¢ Principal Investigator IL Dott. Marco Peluso, finanziato per
un importo di € 1.000.000,00 (unmilione/00) con CUP Master F13C23003210006, articolato
nelle seguenti Unita Operative: U.O. 1 Istituto per lo studio, la prevenzione e la rete oncologica
(ISPRO) (capofila); U.O. 2 IRCCS ISMETT di Palermo; U.O. 3 Universita degli Studi di
Palermo e UO 4 Universita degli Studi di Catania.

Visto il testo della convenzione proposto dalla Regione Toscana, allegato alla presente sotto lettera
“A” quale parte integrale e sostanziale, nel quale viene stabilito che:

- ISPRO si fara carico, per quanto di competenza, degli obblighi di cui all’art. 4 dello schema di
convenzione;

- il progetto decorrera dalla data di sottoscrizione della convenzione sino al 30/08/2026, salvo
eventuale proroga massima di 6 mesi, concessa dal Ministero della Salute;

- per la realizzazione delle attivita, indicate nel progetto approvato dal Ministero della Salute, la
Regione Toscana corrispondera ad ISPRO un finanziamento complessivo di € 1.000.000,00
(Euro unmilione/00) fuori del campo di applicazione IVA, erogato secondo le modalita indicate
all’art. 5 dello schema di convenzione, di cui € 320.000,00 (Euro trecentoventimila/00) destinati
perla UO 1 capofila ISPRO;

Preso atto che per le attivita di competenza di ciascuna Unita Operativa ISPRO, secondo le

modalita indicate all’art. 5 dello schema di convenzione, corrispondera:

- al IRCCS ISMETT di Palermo, 'importo di € 119.500,00 (centodicianovecinquecento/00);

- all’Universita degli Studi di Palermo, I'importo di € 304.500,00
(trecentoquattromilacinquecento/00);

- all’Universita degli Studi di Catania, 'importo di € 256.000,00 (duecentocinquantaseimila/00);

Vista la relazione progettuale del responsabile del progetto per ISPRO Dott. Marco Peluso, allegata
al presente atto sotto lettera “B” quale parte integrante e sostanziale del presente atto;

Ritenuto, pertanto, opportuno approvare lo schema di convenzione tra la Regione Toscana e ed
ISPRO per la realizzazione del progetto, il piano economico-finanziario, allegato alla presente sotto
lettera “C” quale parte integrante e sostanziale, recependo il finanziamento complessivo di €
1.000.000,00 (Euro unmilione/00);

Ritenuto altresi opportuno approvare lo schema di convenzione tra ISPRO e le Unita Operative
esterne sopra citate di cui all’allegato di lettera “D” quale parte integrante e sostanziale del presente
atto;

Ritenuto di dichiarare il presente atto immediatamente eseguibile per consentire in tempi brevi
I'avvio delle attivita progettuali oggetto degli atti convenzionali;

Rilevata la legittimita e la congruenza dell’atto con le finalita istituzionali di questo Ente, stante
anche l'istruttoria effettuata a cura del Responsabile del Procedimento;

Con la sottoscrizione del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario, ciascuno per quanto di
competenza, ai sensi dell’art. 3 del Decreto Legislativo n. 502/1992 e ss.mmu.ii;
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DELIBERA

Per quanto esposto in narrativa che espressamente si richiama:

1.

Di approvare, autorizzandone la relativa sottoscrizione, lo schema di convenzione tra la Regione
Toscana ed ISPRO per il progetto PNRR-TR1-2023-12377169 dal titolo “Clinical validation of a
machine learning-based biomarkers signature to predict response to therapy in metastatic
colorectal cancer patients”— CUP Master F13C23003210006, nell’ambito della Missione M6 —
Componente C2 - Investimento 2.1, documento allegato sotto la lettera “A” quale parte
integrante e sostanziale;

Di approvare la relazione progettuale del responsabile del progetto Dott. Marco Peluso e il
piano economico-finanziario allegati alla presente rispettivamente sotto lettera “B” e “C” quali
parti integranti e sostanziali:

Di prendere atto che le attivita decorreranno dalla data di sottoscrizione della convenzione, sino
al 30/08/2026, salvo eventuale proroga massima di 6 mesi, concessa dal Ministero della Salute;

Di approvare, autorizzandone la relativa sottoscrizione, lo schema di convenzione tra la ISPRO
e le Unita Operative esterne afferenti al progetto di cui all’allegato di lettera “D” quale parte
integrante e sostanziale del presente atto;

Di prendere atto che ISPRO, per I'effettuazione delle attivita connesse al progetto, ricevera dalla
Regione Toscana la somma complessiva di Euro di € 1.000.000,00 (Euro unmilione/00), fuori
campo IVA, a valere dei ricavi registrati nel bilancio d’esercizio dell'Istituto per il periodo di
competenza relativo, conto economico conto economico n. 3A01020305 CONTRIBUTI IN
C/ESERCIZIO PER RICERCA FINALIZ. aut. Fin n. 105/2024 e aut. n. 106/2024, cdc 844;

Di prendere atto altresi che ISPRO corrispondera a fronte della realizzazione delle attivita di
competenza delle Unita Operative esterne:

al IRCCS ISMETT di Palermo, la somma di di € 119.500,00 (centodicianovecinquecento/00) sul
conto economico n. 3B091102 “Trast Finanziamenti altri enti privati”;
all’Universita degli Studi di Palermo, la somma di € 304.500,00

(trecentoquattromilacinquecento/00) sul conto economico n. 3B091101 “Trasf Finanziamenti
ad altri enti pubblici”;

all’Universita degli Studi di Catania, la somma di € 256.000,00 (duecentocinquantaseimila/00);
sul conto economico n. 38091101 “Trast Finanziamenti ad altri enti pubblici”

di dichiarare il presente atto, ai sensi dell’art. 42 comma 4 della legge RT 40/2005,
immediatamente eseguibile per consentire ’avvio delle attivita progettuali;

Di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale ai sensi dell’art. 42, comma 2, della L.R.
Toscana n. 40/2005 contemporaneamente all’inoltro all’albo pretotio di questo Istituto.

IL DIRETTORE SANITARIO IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

Dott. Roberto Gusinu Dott. Enrico 1olpe

ROBERTO GUSINU
Regione Toscana/01386030488 E:;Lig ¥cg|£::a/01386030488

b 24.07.2024 122423 GMT+02:00 I DIRETTORE GENERALE i | 124092024 12:23:15 GMT+0200
Awv. Katia Belvedere

KATIA BELVEDERE
. Regione Toscana/01386030488
24.09.2024 12:25:40 GMT+02:00
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STRUTTURE AZIENDALI DA PARTECIPARE:

- S.C. Laboratorio Regionale di Prevenzione Oncologica, ISPRO;

- S.S. Programmazione e Gestione Risorse Economiche ISPRO;

- Settore Attivita Supporto Ricerca ISPRO;

- S.OC. Contabilita Generale e Piano d'Investimenti AUSL Toscana Centro
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Allegato A
Allegato B
Allegato C
Allegato D

Elenco degli allegati

Accordo di collaborazione
Relazione progettuale del Responsabile del progetto
Piano economico finanziario

Accordo di collaborazione con UO
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PIANO NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA (PNRR)
MISSIONE 6 - COMPONENTE 2
INVESTIMENTO 2.1 VALORIZZAZIONE E POTENZIAMENTO
DELLA RICERCA BIOMEDICA DEL §8N

Convenzione operativa per la realizzazione del progetto
PNRR-MCNT2-2023-12377169 dal titelo “Clinical validation of a machine learning-based biomarkers
signature o predict response to thevapy in metastatic eolorectal cancer patienis"

TRA

Regione Toscana, con sede legale in Firenze - Piazra del Duomo n. 10, eodice fiscale e partita IVA
01386030488, rappresentata dalla dirigente regionale Dott.ssa Elisa Nannicini, nata a Firenze il 05/10/1971,
demiciliata, ai fini della presente convenzione, presso la sede di Firenze - Via Taddeo Alderotti 26/,
nominata con decreto del Direttore n, 8677 del 21/05/2021, responsabile del Settore “Ricerca ¢ investimenti
in ambito sanitario™ e autorizzata, ai sensi della L.E. 12009, ad impegnare I'Ente verso |"esterno con il
presente atto, approvato in schema con decreto dinigenziale n. 19306 del 28082024, Destinatario
Istituzionale del progetio,

B

Istituto per lo studio, la prevenzione e la rete oncologica (ISPROY), con sede legale in m Firenze - Via Cosimo
il Weechio 2, codice fiscale ¢ partita IVA 94158910482, mppresentala dalla Dot ssa Katia Belvedere nata a
Pizeo (VW) il 06/04/1970, ente atiuatore ¢ capofila del progeno,

E
I Dott. Marco Peluso responsabile del progetio - Principal Investipator

di seguito congiuntamente definite le *Parti™

PREMESSO CHE

= il Repolamento (UE) 2021/241 del Parlamento europeo ¢ del Consiglio del 12 febbraio 2021 ha
istituito il dispositivo per la ripresa ¢ la resilienza dell"Unione Europea;
* il Piano Nazipnale di Ripresa ¢ Resilienza (PNRR) valutate positivamente con Decisione del
Consiglio ECOFIN del 3 luglio 2021, notificata all*ltalia dal Segretariato generale del Consiglio
con nota LT161/21, del 14 luglio 2021 ed in particolare la Missione 6, Componente 2, [nvestimenta
2.1, “Rafforzamento e potenziamento della ricerca biomedica del SSN™, & finalizrata a rafforzare il
sistema della ricerca biovmedica tamite due linee di intervento:
= il finanziamento di progetti Proof of Concept (PoC), sostenendo lo sviluppe di feenologic con
un basso grado di maturitd tecnologica e promuovendo il trasferimento di teenologie verso
NMindustria;

= il Aimanziamento di programmi o proged di ricerca pel campo delle malattie rve e dei wmaori
ra & di malaie ¢roniche non trasmissibili ad alto impatto sui sistemi sanitari e socio-
assistenziali;

o il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 9 luglio 2021 ha individuato le amministrazioni
centrali titolari di interventi previsti nel PNRR, del coordinamento delle relative attivitd di gestione,
nonché del loro monitoraggio, rendicontazione ¢ controllo;

« la legpe 30 dicembre 2020, n. 178, art. |, demanda, al comma 1042, a decreti del Ministro
dell’Economia e delle Finanze (MEF) le procedure amministrativo-contabili per la gestione e
rendicontazione delle risorse dedicate all’attuazione del Programma Next Generation ELI e prevede,
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al comma 1043, la messa a disposizione da parte del MEF di un apposilo sistema informatico per
supportare le antivith di gestione, di monitorageio, di rendicontazione e di controllo delle componenti
del Mext Generation ELL;

= il Decreto del MEF del 23 novembre 202 Imodifica la tabeila A allegata al decreto del MEF del 6
agosto 2021, recante assegnazione delle risorse fNnanziarie previse per Pattuazione degli interventi
del PNRR e mpartizione di traguardi e obiettivi per scadenze semestrali di rendicontazione,
aftribuendo all'intervento di investimenta M&C2 2.1, “Valorizzazione ¢ potenziamento della ricerca
biomedica del 85N un importo complessive di euro 524, 140 Mln;

o il decreto del Mmistro della Salute, di concerto con il MEF, del 15 settembre 2021, ha istituite
I"Unitd di Missione del Ministero defla Salute titolare di interventi PNER (LUMPNERY;

« il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRE) & stato valutato positivamente con Decisione del
Consiglio ECOFIN del 13 luglio 2021, notificata all'ltalia dal Segretariato generale del Consiglio
eon nots LT161/2] del 14 luglio 2021, ed in particolare |n Missione M6 “Salute™ - Componente C2
“Innovazione, ricerca ¢ digitalizzazione del Servizie Sanitaric Mazionale” - Investimento 2.1.
“Valorizzarione ¢ potenzinmento della ricerca biomedica del 55N7;

= il Regolamento delegato (UE) 2021/2106 della Commissione del 28 settembre 2021, che integra il
regolamente (UE) 20217241 del Parlamento europeo e del Consiglio, prevede, m particolare, che
“affinche il quadro di valutarione, compresi gli indicatori comuni, sia aggiomato in modo coerente e
uniforme due volte I'anno, tutti gli Stati membri riferiscono alla Commissione due volte |"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™,

» le“Linee Guida per lo svolgimento delle altivith connesse al monitoraggio del PNRR™, predisposte
dal Servizio Centrale per il PNRR, presso il MEF - Dipartimento Ragioneria generale dello Stato
(RG5). descrivono le funzionalith del sistema informative “ReCniS” sviluppato dal MEF -
Dipartimento della Ragioneria Generale dello Stato in attuazione dellarticolo 1, comma 1043, dells
legge 30 dicembre 2020, n. 178;

#  le “Linee Guida per lo svolgpmento delle attivita di controllo ¢ rendicontazione delle Misure PNER
di competenza delle Amministrazioni centrali e dei Soggeti attuatori” (circolare MEF-RGS n. 30
dell’1 1/08/2022), & swecessive circolan e appendici tematiche integrative, predisposte dal Servizio
Centrale per il PNRR, presso il Ministero dell’economia e delle finanze (MEF) - Dipartimento
Ragwnerm genemale dello Stato (RGS contengono  indicazioni procedurali per un comemno
eapletamento delle anivit di controllo e rendicontazione delle spese ¢ di Milestone & Target e di
ogni altro adempimente previsto dalla normativa comunitaria e nazionale applicabile al PNRE, a
norma dell’art. 8, punto 3, del decreto legee 77 del 31 maggio 2021, come modificato dalla legge di
conversione 29 luglio 2021, n. [DE;

o in data 240472023 & sitato pubblicato dal Ministere della Salute 1™Avviso pabblico per la
presentazione ¢ selezione di progetti di neerca da finanziare nell’ambito del PNRR sulle seguenti
tematiche; 1. Proof of concept (Pol); 2. Tumori Rari (TR); 3. Malattie Rare (MR); 4. Malattic
Croniche non Trasmissibili (MCnT) ad alto impatio sui sistemi sanitari @ socio-assistenziali: a
innovazione in campo diagnostice; b, innovazione in campo terapeutico; 5. Malattie Croniche non
Trasmissihili (MCnT) ad alto impatio sui sistemi sanitari e socio-assistenziali: a. fattori di rischio e
prevenziene; b exiopatogenesi ¢ meccanismi di malattia’  determinazioni i ordine  alla
partecipazione™ (di seguito Avviso) nell"ambito dells Missione Mé — Componente C2 - Investimento
215

*  I"Avviso in questione prevede che cinscuna proposta progetiuale:
= debba articolarsi in almeno 2 Unith Operative (UO) € nen pid di 4, appartenenii ad Enti diversi,

con almeno il 5% riferito a Enti appartenenti al Servizio Sanitario Nazionale, tra cui la UO
capalila;

“  vengn presentata congiuntamente dal responsabile scentifico (Principal Investigatory & dal
Sopgetto Proponemte, identilicato nell’ Avviso stesso con i@ Destinatan [stituzionali definiti dagli
artt, 12 e 12 bis del [, Lgs, 30/12/1992 n. 502 e ss.mm.ii_, ossia: Regioni e Provinee autonome,
Istituto Superiore di Sanita, INAIL, Agenas, Istituti Zooprofilattici Sperimentali, IRCCS Tetitut
di Ricovers e Cura a Caratters Scientifico;

= ladelibera della Giunta Regionale Toscana n. 482 del 28/04/2023 deliberava di partecipare in qualita
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di Soggetto  Proponente/Destmatanio  Istituzionale all”Avviso minisieriale, dando mandaio al
competente “Settore Ricerca e Tnvestimenti in- ambito sanitario™ della Direzione Sanith, Welfare e
Coesione sociale, di mettere in atto le procedure necessarie per 'effetuazione della validazione delle
proposte progetiuali pervenute, secondo quanto specificamente previsto in merito dall” Avwiso,
nonché di effettuare la validazione stessa entro i termini stabiliti;

« il decreto dirigenziale regionale n, 15840 del 200072023 ha disposto la validazione e I"invio al
Ministero della Salute di 11 proposte progettuali aventi la Regione Toscana come Sogpgetio
Proponente/Destinatario [stituzionale;

+ e graduatonie dei progetti ammessi a finanziamento sono state pubblicate in data 050472024 dal
Ministero della Salute sul proprio sito istibuzionale e da esse risultano essere stati finanziati 7
pmj[etii aventi la Regi-une Toscana come Soggetto Proponente/Destinatario Istituzionale:

#  tra i progetti approvati vi & il progetto PNER-MCNT2-2023-12377169 dal titolo “Clinical validation
of a maching learning-based biomarkers signature to predict response to thempy in metastatic
colorectal cancer patients™, di cui & Principal Investigator Dott. Marco Peluso, fnanzisto per un
importo massimo di euro LO00.000,00 ed articolato nelle sepuenti Unita Operative:

LLO. 1 Tstituto per lo studio, la prevenzione ¢ la rete oncologica (ISPRO) (capofila;
.0, 2: ISMETT srl;

L0 3 Universitd degli studi di Palerma;

LLO. 4 Universits di Catania

« per regolamentare lo svolgimento del progetto, in data 07/05/2024 € stata stipulata apposita
convenzione {di cui & parte infegrante il progetio approvals) tra Ministero della Salute-Ex Direzione
generale della ricerca ed innovazione in sanitd (o seguito Ex DGRIC), Regione Toscana e, per presa
visic?l: e accettazione, Principal Investigator, agh atti del Destinatario Istituzionale ¢ dell’ente
capofila;

+* con decreto dirigenziale n. 19806 del 28/08/2024 & stata approvata in schema la presente
convenzione operativa;

SISTIPULA E SI CONVIENE QUANTO SEGUE

Art. 1 - Premesse
|. Le premesse sono parte integrante della presente convenzione.

Art. 2 - Oggetto
|. La presente convenzione regola i rmpporti tra Regione Toscana (oi segueilo Regione) e Istituto per lo studio,
la prevenzione ¢ |a rete oncologica {(ISPECY), ai fini della buona conduzione del progeio “PNER-MCNT2-
2023-1237716%9 Clinical validation of a machine learning-based biomarkers signature to predict response to
therapy in metastatic colorectal cancer patients™(df seguilo progetfo), nell'ambito della realizmazone degli
obiettivi previsti dal PNRR, Missione 6 — Componente 2 — [nvestimento 2.1,
2 La presente convenzione, coerente e conscguente a quella stipulata con il Mimistero della Salute (df
segiito Ministerol, definisce, tra 'altro, gli obblighi dei firmatari, le procedure di rendicontazione ¢ quelle di
pagamento.
3. Le Parti sono i responsabili dell’ attuazione del propetto in questione e della repolariti delle relative spese
ai zensi dell” Avviso e della nonmativa vigente e i impegnano a condurre la fcerca in conformith ol progetto
approvate dal Ministero ¢ in ottemperanza a quanto previsto dall’ Avviso.
4. Le Parti convengond ¢he 1 contenuti del progetto potranno essere eventualmente aggromati nel tempo,
mediante condivisione, senza nocessitd di una nuova espressa sottoscrizione della presente convenzione, a
seuite dell*approvazione ministeriale delle richieste di variazione, come specificate nei successivi art. 9 ¢
.

Art. 3 -Termini di attuazione del progetio
I Il progetto ha la durata di 24 mesi, prorogabile eventualmente di ulteriori 6 mesi come previsto dal

successive articolo 10,
2. La data di inizio delle attivita di ricerca - individuata secondo le modalith di cui allant. 4, commi 2 e 4
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della convenzione stipulata con il Ministero - & il 31/08/2024.

Art. 4 - Obblighi delle Parti

l. Con la somoscrizione della presente convenzione, I'ente attuatore e il Principal Investigator, per quanto di
com p-eiﬂnaa. 8l ﬂhhllgauu a:

14,

assicurare il rispetto di turte le disposizioni previste dalla nommativa comunilara e nazionale, con
particolare nferimento a quanto previsto dal Reg. (UE) 20217241 e dal D. L. n. 77 del 319’0’5.-'20"']
convertito con modificazioni dalla L. 29 luglio 2021, n. 108;

garantire il rispetto di eventuali previsioni normative, orientamenti o istruzioni tecniche emanate dal
Ministero defla Salute, dal MEF, dalla Commissione Europea ovvern da alri sopgetti coinvolti
nell’attazione verifica e controllo delle azioni relative al PNRR, anche successivamente alla
sottoscrizione della presente convenzione;

assicurnre I'adozione di misure adeguate volte a rispettare il principio di sana gestione finanziaria
seconde quanto disciplinato nel Begolamento Gnanziario (UE, Euratom) 2008/ 1046 ¢ nell’art 22 del
Regolamento {LJE) 2021/241, in particolare in maleria di prevenzione e conirasto dei conflitti di
interessi, delle frodi, della comuzione, del doppio finanzismento e di recupero e restituzions dei
fondi chie sone stati indebitamente assegnati;

rispettare, & pena di sospensione o revoca del finanziamento in caso di accertata violazione, il
principio di “non arrecare danno significative™ (DSNH) agli obiettivi ambientali a norma
dell’anicofo 17 del Regolamento (UE) 2020832, i principi trasversali previsti dal PNRR quali, tra
I"altre, il principio del contributo all’obiettivo climatico e digitale (c.d. tagging), la paritd di genere,
producendo dati relativi ai destinatari effettivi dei progetti anche disaggregati per genere (in
relazione agli articoli 2, 3, paragrafo 3, del TUE, 8, 10, 19 ¢ 157 del TFUE, e 21 e 23 della Carta dei
dirtti fondementali dellUnione europea), 1'obblige di protezione e valorizzazione dei giovani ed
eventuali ulteriori requisiti & condizionalith specifiche dell’investimento ogeetio della presente
Convenzione;

adottare proprie procedure interne, assicurando la conformita ai regolamenti comunitari @ a quanto
indicato dal Ministero nella deserizione delle funzioni e delle procedure in essere dal Ministero;

dare piena atiuazione al progetio ammesso a finanziamento dal Ministero, garantendo 1'avvio
tempestivo delle attivita progettuali per non incorrere in ritardi attuativi ¢ concludere il progetto nella
forma, nei modi e nei tempi previsti, nel rispetie della tempistica peevista dal relativo
cronoprogramma di anwazione ¢ di sottoporre al Ministero, tamite il Destinatario [stituzionale, le
eventuali modifiche al progetto;

assicurare il risperto della normativa vigente sugli niuti di Stato;

assicurare il rispetto dei criteri di ammissibilitd delle spese e delle quote percentuali previste per le
varie voci di costo dall’art. 10 dell”Avviso, dal documents “PNRR — Missione 6 - Componente 2 -
Investimento 2.1 Valorizzazione ¢ poténziamento della ricerca biomedica del SSN - Lince guida per
la determinazione dei costi e per la rendicontazione delle spese” e da eveniuali ulteriori documenti
successivi alla sottoscrizione della presente convenzione: le quote percentuali saranno caleolate a
consuntivo sulle spese rendicontate, al netio di eventuali economic nscontrate sul finanziamento
assegnato € sulle sole spese elepgibili, dopo verifica da parte del Ministero:

garantire, nel caso in cui i faceia ricorso alle procedure di appalto, il rispetto di quanto previsto dal
decreto legislativo n. 5072016 e s.m.i;

. rispettare, in caso di ricorso diretto ad esperti esterni all’ Amministrazione, ln conformitd alla

pertinenie disciplina comunitaria ¢ nazionale, nonché alle eventuali specifiche circolan/disciplinari
che poiranng cssere adobiabi dal Mingsterds,

. individuare sventuali fattori che possano determinare ritardi che incidano in maniera considerevole

sulla tempistica amuativa e di spesa definita nel cronoprogramma, relazionando al Ministero sugli
stessi tramite il Destinatario [stituzionale;

. mitigare e pestire 1 rischi connessi al progetto noncheé pomme in essere azioni mirate connesse

all’andamento gestionale ed alle caratteristiche teeniche;

. occuparsi della gestione economica del finanziamente con particolare riferiments al trasferimento

alle altre Unith Operative delle quote di spettanza;
regolamentare i rapporti con le altre Unith Operative ¢ svolgere, in qualita di capofila, un rualo di
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coordinamento sia per guanto sttienc agli aspelti scientifici che per quanto aftienc agli aspetti
amministrativeicontabili;

. effertuare i controlli ordinari di gestione e di regolarith amministrativo-Contabile previstu dalla

narmativa vigente, ¢ le verifiche sul conflitto di interessi, sul doppio finanziamento ¢ quelle previste
dalla normativa antiriciclaggio (“titedare effettivo™);

. Utilizzare il sistema “ReGiS”, finalizzato a raccogliere, registrare & aschiviare in formato elettronico i

dati per ciascuna operazione necessan per la sorveglianza, la valutazione, la gestione finanziania, la
verifica e I"aodit, secondo quanto previsto dall"ard. 22.2 lettera d) del Begolamento (LJE) 20217241 e
tenendo conto delle indicazioni che verranno forite dagli organi competenti per il tramite del
Ministero;

. inviare alla Regione la documentazone teenico-scientifica sullo stato di avanzamento del progetto

afta a comprovare il corretio svolgimento dello stesso, che la Regione stessa provwvederd ad inviane
alla Ex DGRIC tramite il portale Worflow della Ricerca;

. caricare sul sistema “ReGiS" la documentazione abin a comprovare il corrette svolgimento del

controlli ordinari previsti dalla nommativa vigente in merito alle procedure di gara esplelate per
I"aggiudicarione depgli eventuali appalti o subcontratti e eventuali altra documentazione richicsta
dalle Amministraziond centrali deputate alla pestione complessiva del PNRR;

. garantire la cormetfczza, "sffidabilita ¢ la congroenza com il tracciato informativoe previsto per

I"alimentazione del sistema “ReGis™ dei dati di monitoraggio riferiti al CUP Master e ai CUP delle
singole Unith Operative sull’avanzamento Tinanziario, fiswo e procedurale, e di quelli che
comprovano il conseguimento degli obiettivi dell’intervento quantificari in base agli stessi indicatori
adottati per le milestones € i target della misura e assicurare |'inserimento con cadenza almeno
mensile delle spese {entro i 5 giomni successivi allultimo giomo del pedodo considerato) sul sistema
informative “Re(GiS”, unitamente alla documentazione probatoria pertinente, salvo  diversa
COMUNMICAZIOne,

rispettare I"obbligo di indicazione del CUP su tutti gli atti amministrativo/contabili relativi al
progetto & soi documenti collegati alle relative procedure di scquisto e fatturazione;

fornire tutte le informazioni richieste relativamente alle procedure e alle verifiche in relazione alle
spese rendicontate conformemente alle procodure e agli stramenti adottati dal Ministero;

garantire la conservazione della dosumentazione progetivale in fascicoli caracel oo informatici per
assicurare la completa tracciabilita delle operazioni - nel rispetto di quanto previsio all’art. 9, punic
4, del DL, n. 77 del 31 maggio 2021, convertite con modificazioni dalla L. 0. 108/2021 - che, nelle
diverse fasi di controllo ¢ verifica previste dal sistema di gestione e controllo del PNER, dovranno
essere messi prontamente a disposizione su richiesta dell” Amministrazionc centrale titolare di
imtervente PNRER, del Servizio centrale per il PNRR del MEF, dell’'Unitd di Audit, della
Commissione europea, dell"OLAF, della Corte dei Conti europea (ECA), della Procura europea
(EPPO) e delle competenti Autorita gindiziarie nazionali, autonzzando la Commissione, FOLAF, la
Corte dei conti ¢ 'EPPO a esercitare i diritti di cui allerticolo 129, paragrafo [, del regolamento
finanziario (UE; EURATOM) [046/2018;

facilitare le verifiche dell'LHficio competente per @ controlli del Ministero, dell*Unita di Aodit, della
Commissione europea e di alti organismi autorizzati, che vermanno eventualmente efferoate anche
attraverso controlli in loco;

pssicurare che le spese del progetto di ricerca non sisnc oggetto, anche parzialments, di altr
finanziamenti, contributi o agevolazioni a valere su fondi pubblici nazionali efo comunitan {divieto
del doppio finanziamento);

. garantire la disponibilith dei documenti giustificativi relativi alle spese sostenule € ai targel realizzai

cosi come previsto ai sensi dell’articolo 9 punto 4 del decreto legge n. 77 del 31/05/2021, convertito
in legge 29 luglio 2021, n. 108,

predisporme | pagamenti secondo e procedure stabilite dal Ministere, nel rispetio del piano
finanzario e cronoprogramma di spesa approvato, inserendo, allo scadere dei 12 e 24 mesi
(prorogabili eventualmente di & mesi) sul sstema informative “BelnS™ 1 relativi documenti nfeni
alle procedure ¢ i giustificativi di spesa e pagamento necessari ai controlli ordinari di lepalitd e ai
controlli amministrativo-contabili previsti dalla legislazione nazionale applicabile, nel rispetto di
quante previsto dall'anticolo 22 del Reg. (UE)Y n. 202 /241 & dell*art. 9 del decreto legge n. 77 del
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05202 ], convertito in legge 29 luglio 2021, n. 108;

assiourare che tulte le spese rendicontate siano state effettuate entro il periodo di svolgimento del
progeno e che gli eventuali pagament per fatture emesse nel periodo di svolgimento del progeto
siang completate entro i 30 giorni successivi alla scadenza progetiuale e in tempo utile per il
caricamento sul sistema di rendicontazione “Re(Gis™;

predisporre su “ReGis”, allo scadere dei 12 & 24 mesi (proragabili eventualments di 6 mesi) la
rendicontazione dettagliata delle spese effettivamente sostenute ¢ del confributo al perseguimento
delle milestones ¢ dei target associati alla misura PNRR di riferimento, unitamente ai documenti
giustificativi appropriati secondo le tempistiche e le modalith Aportate nei dispositivi attuativi;
garantire "utilizzo di un conto corrente dedicato necessario per 1"eropazione dei pagamenti e
|"adozione di una contabilita separata o di un’apposita codificarione contabile e informatizzata per
utte le fransazioni relative al progetio al fine di assicurar: la tracciabilité dell’utilizzo delle risorse
del PMRE;

assicurare |"eventunle anticipazione delle somme necessarie allo svolgimento della ricerea;
partecipare, ove richiesto, alle riunioni convocate dal Ministero e/ dalla Regione;

garantire, anche altraverse la trasmissione di relazioni periodiche sullo stato di avanzamento del
progedio, che il Ministero riceva tutte le informazioni necessarie, relative alle lince di attivith per
I"elaborazione delle relazioni annuali di cui allarticolo 31 del Regolamento (UE) n. 20217241,
nonché qualsiasi altra informazione eventualmente richiesta;

conseguire il raggiongimento degli obiettivi dell*miervento, quantificati secondo ghi stessi indicatori
adottati per le milestones @ i target della misura PNRR di riferimento, € fornire, su richiesta dal
Ministero e della Regione, le informazioni necessarie per la predisposizione delle dichiarazioni sul
conseguimento di target @ milestones e delle relaziont ¢ documenti sull"attuazione dei progetti;
garantire 1 rispetto degli obblighi in materia di comunicazione e informazione previsti dall’ar. 14
del Regolamenta (UE) 2021/241, dal documento “Linee goida per ["utilizzo dei loghi del Piano
Mazionale di Ripresa & Resilienza PNRR, Missione 6 Salute, per le azioni di informazione e
comunicazione a cura dei Soggetti Attwatori @ beneficiari™ e da eventuali ulteriori documenti diffusi
successivamente ally sottoserizione della présente convenzione, indicando nella documentazions
progetiuale che il progetto & finanziato nell’ambito del PMRR, con esplicito riferimento al
finanzimento da parte dell"Unione europea e all’ iniziativa Next Generation EL {ad es. utilizzando
la frase “Finanziato dall"Unione europea — Mext Gengration ELN — PNER MaC2 - Investimento 2.1
Valorizzzione ¢ potenziamento della ricerca biomedica del S5N”- "Funded by the European Union
- Mext Generation EU - NERF M6CI - Investment Z.1 Enhancement and strengthening of
binmedical research in the NHS™), e riporando nella documentazione progettuale il logo dell”Unione
europea e gl altri loghi previsti dalle sopracitate Linee guida;

fomire un’adeguata diffusione e promozione del progetto, anche online, sia web sia socisl, in linea
con quanto previsio dalla Strategia di Comunicazione del PNRR;

fomire | documenti ¢ le informazioni necessarie secondo le tempistiche previste ¢ ke scadenze
stabilite dai Regolamenti comunitari e dal Ministero e per tutta la durata del progetta;

. garantire una tempestiva diretta informazione agli organi preposti, tenendo informato il Ministero &

la Regione sull’avvio e I"'andamento di eventuah procedimenty di carattere giudiziario, civile, penzle
o amministrativo che dovessero interessare e operazioni oggetto del progetto, comunicare le
imegolaritd, le frodi, | casi di cormuzione ¢ di conflitti di interessi, nonché i casi di doppio
Mnangamento, risconimli g seguite delle venfiche di competenza ¢ adottare le misure necessarie, nel
rispetto delle procedure adottate dallo steaso Ministera in linca con quanto indicato dall®ar. 22 del
Regolamento (UE} 202172041 ;

garantire che il Ministero riceva eniro il 1D gennaio (con riferimento al periodo 17 luglio=31
dicembre dell’anno precedente) ed entro il 10 luglio {con riferimento il periodo 17 gennaio-30
giugno del medesimo anno) amraverso il sistema “ReGiS™ e le informazioni necessarie per
["aggiomamento dell”indicatore comune n. 8 “Ricercaton che lavorano in centri di ricerca beneficiari
di un sostegno”, riconducibile alla misura oggetto dell’ Avviso, tenuto conto che - ai sensi dell art. 3,
comima 3, del Regolamento delegato (UE) 2021/2106 della Commissione del 28 settembre 2021 che
mitegra il regolamento (UE) 20217241 del Parlamento ewopeo e del Consiglio, che istituisce il
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dispositive per la ripresa e la resilienza - “la comunicazione di informazioni per |'aggiomamento

degli indicatori comuni ha lvogo ogni anno entro il 28 febbraio e il 31 agosto™.
2, Alla Regione, quale Destinatario [stituzionale, compete la gestione dei rapporti con il Ministero, il
trasferimento del finanziamento ministeriale all’ente capofila, il monitoraggio delle ativith nel rispetio del
pian esecutivo ed economico ¢ del cronoprogramma, da atfuarsi insieme agli organi ministeriali competenti,
Minvio al Ministero della documentazione sullo stato di avanzamento del progetto ai 12 mesi ¢ di quella
finale prevista nonché ogni altra nchiesta efo comunicazione inerente al progetto di ricerca tramite il portale
del Workflow della ricerca,

Art. 5— Risorse e modalita di erogazione
. Per la realizzazione delle attivitd, |'importo ammesso a finanziamento ¢ pari ad un massimo di €
1.000.000,00 (Euro un milione) fuori del eampo di applicazione IVA, quale dettagliato nel progetto
approvato {page 47-56), a valere sulle ricorse ascegnate per le tematiche progettuali, sanziate in base alla
tabella allegata al decreto ministeriale 1° aprile 2022, concemente la ripartizione degli intzrventi di
investimento della Missione &, Componente 2, Investiments 2.1 del Pisno Nazionale di Ripresa e Resilicnza
relative all'innovazione, alla ricerca ¢ alla digitalizzazione del Servizio sanitario nazionale e al
potenziamento del sistema della ricerca biomedica
Ciascuna Unitd Operativa gestisce la quota di finanziamento a essa assegnata. Non & permesso alle Unita il
trasferimento, parziale o totale, & soggeti terzi ded fondi a esse assegnati.
2. L'erogazione dei fondi avverra secondo il sepuente schema:
¢  massimo 40% al momento della comunicazione dellinizio dellattivitd di ricerca, a titolo di
anticipazions;
¢ qguota a rimborso per un massimo complessivo (compresa [a prima quota erogata) pari al 70% dopo
IMinvio, al 129 mese dall*inizio delle attivitd progettuali, detln relazione scientifica intermedia e dopo
la sua approvazione, previa richicsta di pagamento a titolo di rimborse per le spese effottivamente
sostenute, come nsultanti dal sistema “ReGiS™,

* quota a nmborse residuale a saldo, a conclusione della ricerca, dopo l'iavio della relazione
scientifica finale e della rendicontarione economica, previa richicsta di pagamento finale attestante
la conclusione del progetto, in coerenza con le risultanze del sistema “RelGis".

3. Al termine delle venfiche, la Ex DGRIC del Ministero comunicherd dall’Unita di missione per l'artuazione
degli interventi del PNRR del Ministero {f seguite UMPNRR), le risultanze delle stesse per consentire
I"effettuazione degli eventuali successivi pagamenti.

4. La Regione non & responsabile per i ritardi nell ergazione dei fondi connessi al mancato rispetio da parte
dell’ente capofila dei termini di invio della documentazione prevista ai 12 e 24 mesi. di coi ai successivi
articoli. che non consentano la tempestiva erogazione dei fondi da parte del Ministero.

Art. 6 - Procedura di monitoraggio e rendicontazione della spesa ¢ dei target
L. Il monitoraggio tecnico-scientifico del progetto sard svolto dalla Ex DGRIC del Ministero della Salute,
mentre i controlli Aspetto alla rendicontazione delle spese saranno svolte dalls UMPNRR del Ministero
stesso.
2. L'ente capofila ¢ delogato dalls Regione a operare sul sisterna informatico “ReGiS™ ¢ porme in essere ttti
gli adempimenti connessi allo stesso previsti nella presente convenzione, salvo diverse indicazioni
successive. Dovra quindi:

* aggiornare "ReGis" tempestivamente e comungue su base almena mensile éntro § § glomi successivi
all'ultimo giomo del periodo considerato, con i dati sull’avanzamente finanziaro, fisico e
procedurale del progetto ¢ implementare tale sistema con la documentazione specifica relativa a
ciascuna procedura di affidamento e a ciascun atio giustificative di spesa e di pagamentn, al fine di
consentire 'espletamento dei controlli amministrativo-contabili a norma dell*art. 22 del Reg. (LIE)
2021724 da parte della UMPNRR del Ministero;

» aggiomare su “ReGiS” entro il 10 gennaiw {con riferimento al periode 17 luglio-31 dicembre
dell’anno precedente) ed entro il 1 luglio (con rferimento il periodo 17 gennaio-30 giugno del
medesimo anng) Uindicatore comune o, 8 “Ricercator che lavocano i centrl di ricerca beneficiari di
un SoStEEnd
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¢ frosmetiere alla Begione, secondo templ ¢ modalitd che vemanno comunicafi successivamentes ¢
comungue alle scadere dei 12 e 24 mesi (proropabili eventualmente di 6 mesi), la relazione
scientifica intermedia e finale, di cui ai successivi artt. 7 e 8. Sard cura della Regione trasmettére
detta relazione alla Ex DGRIC del Ministero attraverso 11 Waorkflow della Bicerca;
* predisporre su “ReGiS”, secondo tempi ¢ modalith che verranno comunicali successivamente e
comungue alle scadere dei 12 © 24 mesi (prorogabili eventualmente di 6 mesi), la rendicontazione
delle spese sostenute, corredata di documentazione specifica relativa a ciascuna procedura di
affidamento e & ciascun ano giustificativo di spesa e di pagamento, di cui ai successivi artt. 7 e 8.
Sard cura della Regione trasmefiers detio rendiconio alla UMPNER del Ministero attraverso
“Rel3is™ stesso.
3. Le spese rendicontate, se afferenti ad operazioni estratte a campione, sono sottoposte, per il tramite del
sistema “Rel5i5”, alle verifiche, se del caso anche in loce, da parte delle strutture deputate al controllo del
Ministero,
4. Nello specifico, la UMPNRR del Ministero ¢ eventuali alire Amministrazioni coinvolte a diversi livelli di
controllo eseguono le verifiche sulle procedure, sulle spese e sui target in conformita con quanto stahilito
dail*art. 22 del Regolamento (UE) 2021/241 al fine di garantire la tutela degli interessi fmanzian dellUnione,
la prevenzione, individuazione e rettifica di frodi, di casi di corruzione e di conflitti di interessi, nonché il
recupers di somme erroneaments versate o ulilizzate in modo non corretto.
5. La Ex DGRIC del Ministero svolge nel merito e funzioni di verifica tecnico-scientifien sulle siato di
avanzamento del progetto in questione in coerenza con lo stato di rendicontazione delle spese.
6. Per "ammissibilitd delle spese 51 nmanda all® Avviso, art. 10 “Spese ammissibilic individvazione delle
tipologic di spese ammesse, esplicitazione delle condizioni di ammissibilit delle spese, indicazione di
eventuzli limiti (soglie massime) preévist per aloune categorie di spesa™, al documento “PNRR — Missionc 6
— Componente 2 — Investimento 2.1 Valonizzazione ¢ potenziamento della ricerca biomedica del 55N - Linee
guida per la determinazions dei costi e per la rendicontazione delle spese™ e ad eventuali ulterion documenti
successivi alla sottoscrizione della presente convenzione.

ArL 7- Valutazione intermedia
1. Allo scadere dei 12 mesi dall'inizio dell’attivitd della ricerca. secondo tempi e modalith che verranno
comunicati successivamente, |'ente capofila dovra:

» trasmettere alla Regione la relazione imermedia sullo stato d'attuazione scientifica della ricerca
sottoscritta digitalmente dal legale rappresentante e dal Principal Investigator, contenente la
degerizione delle attivitd progetiuali svolte complessivamente ¢ dalle singole Unitd Operative, da cui
risulti lo stato avanzamento lavori (SAL) ¢ il regolare svolgimento della ricerca, secondo quinto
riportato nel progetto approvato. Tale relazione deve contenere una sintesi, 8 curs del Principal
Investigator, che illustri, nella globalitd, lo stato di avanzamento dei lavord, inclusa la descnzione
delle attivith realizeate da eventuali Enti co-finanziatori ¢ Uappono fomite da eventuali
subcontraentl. Sard cura della Regione trasmemtere detta relazione alla Ex DGRIC del Ministero
attraverso il Waorkflow della Ricerca;

v predisporre su “ReliS™ la rendiconiazione delle spese sostenute, cormedata di documentazione
specifica relativa a ciascuna procedura di affidamento e a ¢iascun atto giustificativo di spesa e di
pagamento. Sard cura della Regione trasmeticre detto rendiconto alla UMPNRR del Ministero
attraverso “ReGis™ stesso.

2. 1l Ministero ha facolta, previa comunicazione preventiva, di attivare le procedure per la sospensione del
finanziamento e il recupero delle somme erogate, comprensive degli eventuali interessi legali maturati,
qualora I"ente attuatore non adempia a quanto previsto entro i termini di cui al comma | del presente articolo.
3. La Ex DGRIC del Ministero, previa comunicazione preventiva, ha facoltd di comunicare all’'UMPMNER
che sussistono le condiziani per non erogare le sucoessive quote a rimborss, subordinandole all’esito positivo
del giudizio in ordine alla relazione finale, qualora la relazione intermedia, all"esito dell"istrutioria, non sia
considerata idonea a dimostrare che siano stati pienamente raggiunti gli obiettivi medio temmine o emerga
che essa sia stata condotta non in piena conformita con quanto previsio nel progeto approvato. In tal caso il
Ministero potrd procedere con il rimborso a saldo. La Regione non & responsabile per eventuali ritardi
nell"erogazione delle somme spemanti, in caso non vengano rispettati i termini di cwod alla presente
CONVENZione.
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4. Il Ministero, previn comunicazione preventiva, pud sottoporre al Comitato tecnico sanitario sez, ¢}, un
dossicr, qualora la relazione intermedia, all®esito della istruttona ministeniale, non consenta di esprimere un
compiuto mddivato parere. La decisione del suddetto Comitato @ vincolante ai fini del prosiepue della
CONYENZzIone,

Art. § - Valatazione finale
|. Fatta salva I'eventuale concessiong di proroga della durata delle attivitd progettuali di cui al suceessivo art,
10, al termine di 24 mesi, secondo tempi e modalith che verranno comunicali successivamente, ["ente
capofila dovra, ai fini dell’erogazione del saldo:

¢ [rasmetiers alla Regione la seguente documentazione:

a) relazione finale della ricerca. contenente quanto posto in essere anche da eventuali Enti
cofinanziatori, che documenti, per ciascuna Unita Operativa, In coerenza delle amivith svolte con il
progetio approvata € gl ohettive raggienti;

b} copia dei lavori pubblicati su riviste impattate a seguito dello svolgimento della ricerca;

¢) indicazioni del repository pubblico dove sono resi disponibili i dati grezzi progetiuali @ quelli
utilizzati per le pubblicazioni scientifiche correlate;

d} il rispetto dei costi sostenuti rispetto ai vincoli dell” Avviso in materia di gender e spese eflctiuate
da parte di isticeioni nell’aree del meridione.

Sara cura della Regione rasmettere detta documentazione alla Ex DGRIC del Mimistero altraverso il
Workflow della Ricerca;

o predisporre su “ReGis™ la rendicontazione delle spese sostenote, completa di documentazione
specifica relativa a ciascuna procedura di affidamento e a ciascun atto giustificativo di spesa e di
pagamento. Detta rendicontazione dovra essere corredata da una relazione di cenificazione e di
apposita check hist di verifica dei requisiti minimi dell” Avviso (certificato di venfica finanziarial
redatte in lingua inglese e italiana, rilasciata da un Revisore esterno indipendente, iseritto all'Ordine
dei Dottori Commercialisti ed Esperti Contabili ¢ al Registro dei Revisori Legali ed in possesso dei
requisiti previsti dalla Diremmiva 2014/56/UE del Parlamento evropen e del Consiglio, del 16 aprile
2014 . che modifica la direttiva 2006/43/CE relativa alle revisioni legali dei conti annuali e dei conti
consolidati, e dalla relativa legislazione nazionale di attuazione, che certifichi la regolarith
amministrativo-contabile delle gpese sostenute per la realizzazione del progetio, la loro conformita
alla normativa i riferimento vigente, la completezza della documentazione, il rispetto delle
condizionalitih ¢ di tutti | reguisiti previsti dall®Avviso e dalla presente convenzione, il rispetto delle
normative nazionali ed europee in materia e la congruenza con le attivith svolte ed | risultad
raggiunti,

&ara cura della Begione trasmettere detta documentazione alla UMPIWER del Minisiero attraverso
“ReGis™.
2. Tuma la sopra richiamata documentazione deve essere a disposizione del Ministero e degli Organi di
controllo e verifica del PNRR, presso I"ente attuatore, che deve provvedere quindi alla relativa custodia.
3_ I Ministero ha facolth di:

» applicare una decurtazione pad al 10% della rata del saldo, qualora la documentezione di cui al
comma | del presente articolo sia trasmessa al Ministero in un periodo compreso fra il trentunesimo
€ il quarantesimo giorno dalla data di conclusione del progetio:

» applicare una decurtazione pari al 20% della rata del saldo, qualora la documeéntazione di cui al
comma | del presente articole sia trasmessa al Ministero in wn periodo compreso tra il
quarantunesimo & il cinquantesimo giomo dalla data di conclusione del propetto;

+  affivare, previa comunicazions preventiva, le procedure per la sospensione del finenziamento ¢ In
conseguente economia della rata finale, nonché per il recupero delle somme gid erogate, anche
quclle gid wtilizzate per il persomale Tacente parte del groppo della noerca, comprensive degli
interessi fegali maturati, qualora la documentazione di cui al comma | del presente articolo sia
trasmessa al Ministero dopo il cinquantesimo giomo dalla data di conclusione del progetto,

4. La Regione potra chicdere informazioni ed eventuale documentazione integrativa all’ente attuatore sia di
propria miziativa sia su richeesta del Ministero, nel ease i cul questo reputi 1a relazione finale non idonea a
dimostrare il regolare svolgimento della rcerca, in conformitd a guanto previste nel progetto e nel piano
finanziario approvati, oppure reputi la rendicontazione incompleta o incongruenie sia sui dati contabili sia
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sulle descrizioni.

5. In caso di mancato o non esaustivo riscontro entro i 10 giomi successivi da parte dell’ente attuatore alle
richieste di cui al precedente comma, oppure qualora dovesse emergere dall istruttoria della documentazione
integrativa il mancato raggiungimento degli obiettivi del progetio, il Ministero esprimerd parere negativo
sulla relazione finale e sull"erogaxione del saldo ed ha facoltd di chiedere la restituzione delle somme gia
erogate comprensive degli interessi legali maturati.

6. Il Ministero, previa comunicazione preventiva, pud sottoporre al Comitato tecnico sanitario sez. ¢) un
dossier, qualora la relazione finale, all’esite della istruttoria ministeriale, non consenta di esprimere un
compiuto motivato parere. La decisione del suddetto Comitato & vincolante ai fini del prosieguo della
CONYCIEICNE.

Art. 9 - Variazioni del progetio e del pians dei costi
|. A partire dal 3* mese successivo all’avvio del progetto ¢ fino a 4 mesi prima della scadenza del progetto,
I"ente capofila, con nota firmata dal proprio rappresentate legale € dal Prncipal [nvestigator, pud propome
variazioni al progetto, cocrendi con gli obicttivi progetuali, o alla disoribuzione i fondi tra le Uni
Operative, purché non comporting un asmento del finanziamento ministeriale.
2. La richiesta di modifica, che deve essere motivata da necessitd scientifiche ¢ documentare che guanto
richiesto risults indispensabile per il raggiungimento degli obiettivi del progetto approvato, sard efficace solo
dopo Mapprovazione ministeriale.
3. Non é consentito al di fuori del periodo di cui al comma 1 avanzare nchieste di modifica. In caso di
eventuale necessita di un’ultcriore modifica progetivale ¢ possibile presentare tale richiesta di modifica solo
dope 3 mesi dall"approvazione mmistenale dell’uliima modifica progetivale della stessa tipologia (scientifica
0 econgmica).
4_ 1l piano dei costi riportato nella proposta progettuale @ vincolante relativamente al solo totale del
finanziamento assegnato @ al riparto miziale s Unith Operative, mentre ha valore meramente indicativo per
quanto riguarda la ripartizione tra voci di costo e le motivazioni fornite a giustificazione di tali costi.
5. In cass di voriazione di budget intemn ad wna singola Unitd Operativa, per la quale non occome
lautorizzazione ministeriale, Pente attuatore doved inviare alla Regione la proposta, adeguatamente
motivatn, sottoscrittn digitalmente dal Principal Investigator ¢ dal legale rappresentante. Solo dopo le
necessarie verifiche da parte della Regione sul rispetto delle percentuali e dei vincoli previst dall® Avviso,
potranne essere atluate le modifiche proposte, che, in ogni caso, non devono comportare un aumento del
finanziamento a carico del Ministero.
6. Maodifiche attuate senza la preventiva aulorizzazione possono compordare la sospensione  del
finanziamento o la risoluzione della convenzione con il conseguente recupero di tutto I'importo erogato,

Art. 10 - Proroga

L. Il termme della ricerca pud essere prorogato dal Ministero per un periodo massimo di 6 mesi dalla data di
scadenza originale, solo a sepuito di formale, motivata e documentata istanza firmata digitalmente dal legale
rappresentante dell’ente capofila ¢ dal Principal Investigator, che la Regione trasmetters al Ministero tramite
il portale Worklow della neerca.

2. La richiesta di cui al comma [ pud essere avanzata solo dopa [a presentazione della relagione di medio
termine dopo 12 mesi dall’avvio progetto ¢ fino o 4 mesi precedenti il termine del progetto, con formale e
motivata stanzs da parte dell®ente capofila ¢ del Prncipal Investigator, che dimostri le necessita scientifiche
alla base della richiesia risp-utl.::u alle necessitd di raggiengimento degli obicttivi progetivali previsti ¢ avr
efficacia solo dopo I'approvazione da parte del Ministero.

Art. 11 - Froprieth ¢ diffusione dei risultati

I. La propriech degli studi, dei prodotti e delle mewdologie sviluppati nell’ambito del progeto &
regolamentata dalla normativa vigente in materia, ferma restando la possibilitd dei sopgetti istituzionali del
Servizio Sanitario Nazionabe di fruirne, previa richiesta alle parti fimnatarie.

2, Mel caso in cui 'ente attuatore intenda trasferire ad aliri sopgetti qualsiasi diritio, anche parziale, relativo
alla ricerca in questione, ai nsultati della stessa o ad eventuali brevetti derivati deve dame preventiva
comunicazione alla Regione.

3. Lente aftuatore &1 impegna a garantive un"adezoata diffusione e promozione del progetta, anche online,

Lk



Finanziato f} z
dall U"'“"*_’ sHrpe by —er :'.l:l lHaliadomani :!'}“" T R,
MestGanerafionEL ] ’ SRS TR L .

...... [

sil sul web che sui social media.

4. Qualsiasi documenter prodowo, ivi comprese fe pubblicazioni scientifiche inerenti al progeno di ricerca -
per ke quali deve essere assicurato 1"accesso non oneroso al Ministero - deve ripomare il codice del progetio e
garantire il rispetto degli obblighi in materia di comunicazione ¢ informazione previsti dall*art. 34 del
Regolamento (UE) 2021/241, dal documento “Linee guida per I'utilizzo dei loghi del Piano Mazionale di
Ripresa e Resilienza FNRR, Missione 6 Salute, per le azioni di informazione e comunicazione a cura dei
Soggetti Attuatori ¢ benefician™ ¢ da eventuali ullenor documentit diffusi successivamente alla
sotloscrizione della presente convenzione, deve perianio contenere, olire al codice del progefio,
I"indicazione che il progetto & finanziato nell’ambito del PNRR, con un’esplicita dichiarazione che reciti
“Finanziato dall'Unione europea — Mext Generation ELU — PNRER M6C2 - Investimenta 2.1 Valorizzazione ¢
potenziamento della ncerca biomedica del S5N™- "Funded by the Buropean Union - Next Generation EL -
NREP M&6C2 - Investment 2.1 Enhancement and strengthening of biomedical research in the NHS", e
riportare il logo dell'Unione europea e gli altri loghi previsti dalle sopracitate Linee guida.

5. 1 prodotti di cui al precedente comma 4 devonoe essene resi pubblici attraverse sistermi che consentana
IVimmediata fruizione da parte del pubblico {ad esempio open-access) ¢ 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,
sard oggetto di una penale pari al 25% del finanziamento complessivo.

6. [l Ministero non riconosce |'eleggibilitg dei costi delle pubblicazioni sul finanziamento assegnato qualora
in dette pubblicazioni non si faccia espressa menzione del finanziamento oftenuto nell’ambito del PNRR e
del codice progetto.

7. La Regione € il Ministéro polranno dare direttamente diffusione, anche attrraverso il propeio sito web,
dell’estratto della proposta progetiuale e dei risultati della ricerca sia in forma completa che sintetica e delle
pubblicazioni scienfifiche da essa derivate. A tal proposito, ciascuna delle Parti conviene che "obbligo di
riservalerza nel trattamento ded risultat acquisiti nell"ambito del progetto & fondamentale nell’espletamento
dell’attivita relativa all'utilizzo e allo sfruttamento degli stessi, ivi compreso [eventnale deposito di titoli di
proprieta indellettuale a essi cormelati,

&. Per ogni questione inerente alla valorizzazione dei risultani della ricerca, con riferimento, in particolare, a
pubblicazioni e proprieti intellettuale, il Principal Investigator potrd avvalersi dell'UVaR - Ufficio
Valorizzarione Ricerca biomedica ¢ farmaceutica (email; uvar@regione. loscana,it).

Art, 12 = Casi di riduzione, sospensione o revoca del contribuio
1. 1l Tinanziamento cONCESS0 POIFA CSSCC SOSPES0 O MCVOCAD N UMD O in parte con conscguente eventuale
restiluzione delle somme gid erogate, comprensive degli interessi legali maturati, nei seguenti casi:
a. modifiche ingiustificate alla composizione del gruppo di ricerca;
b. mancato rispetto ded vincoli previsti dall” Avviso;
¢, mancato nspetio degh obblighi di cui all’art. 4 della presente convenzione;
d. mancato raggiungimento, nei tempi assegnati, delle milestones e dei target previsti per lo svolgimenio del
progein;
e. mancata o ritardata presentazione della relazione intermedia sulle stato d"attuazione della ricerca;
f. mancata o ritardata presentazione - oltre il cinquantesimo giorno dalla data di conclusione del progento -
della relazione finale della ricerca e della rendicontazione delle spese sostenute con i fondi ministenali;
- modifiche del progetio o variazioni nella distribuzione dei fondi tra le Linith Operative non autorizzate.
2. Il Ministero applica riduzioni finanziarie in misura variabile ofo consistenti nel mancato riconoscimento
delle spese nel seguenti casi:
a, mancato rispetto dei criteri di ammissibilith di cui allart, 10 dell” Avviso, spese cocedenti | massimali
previsti per aloune categorie di spese dallart. 10 dell” Avviso; costi delle pubblicazioni in cui non si faccia
espressa menzione del fnanziamento onenuo nell*ambito del PNER e del codice progeto,
b, riduzione finanziaria nella misura del 3% della rata del saldo nel caso in cui Penke attuatore al tenmine
delle amtivitd progetiuali inoltri copia dei lavon pubblicati su riviste impatiate a seguito dello svolgimento
della ricerca dalla quale nsulti che solo alcone pubblicazioni prodotte recano la menzione del fnanziamento
ottenita nell*ambito del PNRR e del codice progetto;
c. ridunione fnanziaria nella misura del 10% della rata del saldo qualora la relazione fnale della ricerca e la
rendicontazions . delle spese sostenute siano trasmesse al Mindstero in oun periode compreso fra il
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trentuncsimo ¢ il quarantesimo giorno dalla data di conclusione del progeno;

d. riduzione Ananziaria nefla misura del 2054 della rata del saldo qualora invii 12 relazione finale della ricerca
¢ la rendicontazione delle spese sostenute siano inviale al Ministero in on periodo comprese tra il
guarantunesimo ¢ il cinquantesimo giomo dalla deta di conclusione del progetto;

e, riduzione finanziana nella misura del 5% dell”intero finanziamento nel caso o cwi Pente attuatore al
termine delle attivith progettuali inoltri copia dei lavori pubblicali su riviste impattate a sepuite dello
svolgimento della ricerca privi della menzione del finanziamento ottenuto nell’ambito del PNRR e del codice
progetio;

f. riduzione finanziaria nella misura del 10% dell’intero finanziamento nel caso in cui Mente attustore al
termine delle attivita progettuali non inoltri la copia dei lavori pubblicati su riviste impattate a seguito dello
svolgimento della ricerca /o le indicazioni del repository pubblico dove sono resi disponibili i dati greesd
progetivali e quelli wiilizzati per le pubblicazioni scientifiche correlate,

Art. 13 - Risoluzione di controversic
1. In caso i controversie sulla conduzione scientifica del progetie € sulle eventuali ricadute economiche, la
Regione ¢ I'ente capofila possono chiedere che siano sotioposte al parere di competenza del Comitato
tecnico sanitario (CTS) operante presso il Ministero; la Regione, 1"ente capofila ed il Principal Investigator
accettano fin d'ora il parere che sard espresso dal CTS.
2. Qualora a seguita della valutazione del CTS, sussistano ulteriori eventuali controversie, diverse da quelle
del comma 1, che dovessero sorpere in ording all” Avviso, il Foro competente é il Foro di Roma.
3. Per qualsiasi controversia fra la Regione ¢ "ente attuatore che insorpa dal presente atio & competente il
Forc di Firenze.

Art. 14 - Risoluzione per inadempimento
l. La risoluzione eventuale della convenzione tra il Ministero ¢ la Regione in conseguenza al mancato
rispetto degli obblighi posti a carico dell’ente attuatore 0 a una condotta dello stesso che pregiudichi
I"assolvimento da parte del Ministero degli obblighi imposti dalla normativa comunitaria determina la
rsoluzione anche della presente convenzione.

Art 13 - Diritio di recesso
L. Il Ministero potrd recedere in qualungue momento dagh impegni assunti nei confronti della Regione
gualora, & proprio givdizio, nel corso di svolgimenio delle aftivith intervengano faii o provvedimenti che
modifichine la situarione esistente all'atto della stipula della convenzione con la Regione o ne rendano
impossibite o inopportuna la conduzione a termine. In al caso la Regione recederdh dalla presente
convenzione.,

Art. 16 - Comunicazioni ¢ scambio di informazioni
|. L ente attuatore prende atio che tutte le comunicazioni con il Ministero avvengeno attraverso il sistema di
momtoraggio delle ricerche denominate Workflow della ricerca, a disposizione della Regione. nonché,
laddove necessario, attraverso il sistema “ReGiS”,
2. L'ente attuatore attraverso il proprio rappresentate legale e il Principal Investigator devono firmare
digitalmente tuitti gh otti inerenti alla ricerca e inviare tutte ke comunicazioni alla Regione via PEC,

all’indirizzo regionetoscans@poatacert toecana jt.

Art. 17 - Tracciabilita dei Mussi finaneiari
L. 1l progetto in questione ha il seguente CUP {(Codice Unico di Progetio) master: F13C230032 10006
2. Le part si impegnano all’osservanza della normativa vigente, per quanto di rispettiva competenza, delle
disposizioni inerenti alla tracciabilitd dei Mlussi fimnziar contenute nell"am. 3 della Legge 13 agosto 20010 n.
136 e ss.mm. & ii., laddove applicabili.

Art. 18 - Trattamento dati personali personali ai sensi del d.lgs 196/2003,
del Regolamento UE 2016/6T9-GDPR ¢ del [.Lgs 10 agosto 20018, n. 101
. Mel corso dellesecuzione delle attivith ogpeito della presente convenzione, ciascuna delle Parti potra

|12
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trovarsi nella condizione di dover trattare dati personali riferibili a dipendenti efo collaboraton dell'alira
Parte, motivo per cul le stesse si impegnano sin d'ora 8 procedere al trattamento di tali dati personali in
conformit alle disposizioni di cui al Regolamento (UE) 2016/67% del Parlamento europeo ¢ del Consiglio
del 27 aprile 2016, rclativo alla proterione delle persone fisiche con riguardo al trattaments dei dati
personali, nonché alla libera circolazione di tali dati o che abroga la direttiva 95/46CE (Regolamento
generale sulla protezione dei dati - GDPR) e successive norme nazionali di adeguamento.

2, Le Parti 51 impegnano a condurre le suddetie attivitd di trattamento sulla base dei principi di correttezza,
liceita, trasparenza e tulela della nservatezrza dei sopgetti interessati ¢ per il solo ed esclusivo fine di
perseguire be finalith di cui alla presente convenzione, nonché degli eventuali obblight di legge allo stesso
connessi, Tali dati saranno trattati dalle Parti con sistemi cartacei efo automatizzati ad opera di propri
dipendenti /o collaboratori che, in ragione della propria funzione e/o attivita, hanno la necessita di trattarli,
per le sole fimalith suindicate e imitatamente al peniodo di tempo necessano al loro consegmmento.

Art. 19 - Disposizioni Finali
1. La presente Convenzione ba decorrenza dalla data di apposizione dell'ultima firma ¢ ha validita fino ai
cingue anni successivi alla rendicontazione finale del progetio.
2. Per quanto non previsto dalla presente convenzione si ninvia all” Avviso, alla convenzione stipulata con il
Ministero ¢ alle norme comunitarie e nazionali di riferimento,
3. La presente convenzione non & soggetta a registrazione se non in caso d'uso ai sensi della normativa
vigente. Le eventuali spese di registrazione saranno a carico della parte richiedente.
4, L imposta di bollo é assolta in modality esclusiva a cura dell’ente attuatore.

5. La presente comvenzione, composta da 19 articoli, viene sottoscritta con firma digitale ai sensi dell'art. 15
delia L. n. 241/1990 e ss.mm. i

Letto, confermato e sotfoscrifio
Per ln Regione Toscana

Dott.sza Elisa Mannicini

Per I'Istituto per o studia, la prevenzione e la rete oncologica (ISPRO)
Donssa Katia Belvedere

Per presa visione e acceftazions
I Principal Investigator del progetio
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Firenze, 33 /05 /20(;
Prot.m. 55

Al Dhipettore Genesale
A, Eatia Belvedere

M Dicettore Sanitao
Do, Roberto Gusinu
ISPRO

Oppetto; Rehizione progetiuale del progetto “Clinical validation of a machine learning-based biomarkers
signatute to predice response to therapy in metastatc colorectal cancer pagents” - PMRR-MOCNTZ2-2023-
12377169

1 progetto prevede di rccogliers dntl molecolan e cinici e informazion wib el creszione e addesteamenis di
uri algortmo di Intellipenzs Artificiale per studiare la dsposta a terapia in pazient con cancro del eolon-retio
metastatice. Vemd condottn un'snalisl metrospettive su une cooerte di pazienti con cancro del colon-renio
metastaticn, per un penodo di 10 anni con criten di inclusione spedha. Vesranno mcoolte informazioni climiche,
istologiche e anamnestiche, Saranno peelevati campioni di more o metsts al fegato podevat 2l momento
della ﬂjgnwi, fissati in foomaling e inchosi in paraffma per esami biomolecolan. Vemanno analzzan Fmﬁlj
mutazionali, l'intera trascozione « I'anaksi del caniotipo molecolace, 'instabilitd cromosomica. Verranno sviluppati
modelli di Machine Learning basat su dag clinici & biomalecolari finalizzat alfa costrugione ¢ alla validezione di
un algoritmoe di Intellipenza Artificiale per predire la risposta a terapia L'obienivo secondario san la valutazione
della sopravvivenia libera da malattia nei groppe.

Ente finanziatore: Ministero della Salute con destinatno istitnzionale Reglone Toscana

Il finsnziamento complessivo & par o € 1LOMLOOGOD, di cul € 520.000,00 destnati ad ISPRO con un eo-
finanziamento di € 6562500 per i costi ded personale collaboratore ponapale ed € G80.000,00 destnan alle 3
unith opecative afferent 3l progetro.

Il GBoenziaments vers epopato 0B 3 tanches: massane 4% §l momento della comunicazione dell’inizw
dellfattivita, massimo 3F% dopo Pinvio al 12° mese dall'inizio dellattvic della relszdione intermedia & sug
approvazione, e saldo pan 30% a conclusione della neerca.

1l progetto avea b durata di 24 mei con scadenza 3008,/ 2026

Tipo di smdice osservazionale (non € una spermentazione clinica & non necessita di assicueazione).

Comitato Emco: parere favorevole (IREB/22/24) da parte del Comitato Eveo dell'Tenmts Meditermneo per i
Trapanti & Tecapie ad Alta Specialicazione (ISMETT) = IRCCE, Palermo.

Le voel di speoa, eosi cotme previato nel budget appeovare dalls Regione Toscana e dal Ministero delln Salute,
sono ke seguenti:

Persopale: € 192.000,00 per il reclitmento, secondo le modalivh confoomi a quants previsto dal bando Ministern

PHRE - Salute, di 3 lavrean/e in disdpline sanitane (Biologn, Biotecnologe o affing, che famono pane dd
collaboraton secondan del gruppo i ricerca.
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* lutitwis par o sluchs, ln piesssiionm
* e ke reste onalogice

Fomimre: € 66.00000 per reagenti di binlogia molecolare necessan alla stoccagpio e eonservamones di campioni
biologici & all*analisi di espressione genica,

Servizi [T e Banche dati: € 12000,00 per acquesto di servizi ¢ software bisinformana (compress dil Intelligenza
Artificale) ¢ per Futilizzo & laccesso a database pubblici.

Viagei: € &.000,00 pee vnggm ¢ petnottamento per Ix puu:a::puunu: a meching, wukﬂhﬂp, seminan ¢ congress
scentbhc nazional ed mbernadeionali et finalica i EEL"LIJEIJ.‘IDI’J’E dei psulat della ooecca {dqgrnmnnunj
dimoscrabili dagli atti ufficiali pubblican su oviste scientifiche ¢ per collaborare con i parmer delle DO2-4,

Costl di pubblicazione: € 9.000,00 per spese di pubblicazione di manoscritt in open-access.

Diffusione: € 400000 per quote di iscrmione per la parfecipazione 3 convegni scientifici nazionali ed
internazionali per-le antivita di diffusione dei osuoltati dells neerca, dimosteabili daph ath wificnal pobblicat su
mviste seientifiche.

Owerhead: € 21.000,00 per spese penerali ed amministeatve {caleolato applicanda i limite peecenmale del 7 00%
del fnanziamento complessreo eichiesto dal Mindstero della salute).

Costi di eoordinamento: € 10.000,00 per cost per 1l wasferimento di campiond dei campioni dalla sece della U1,
UOZ ¢ U 3 ed organizzazions di Kick off meeting,

Personale a tempa indeterminato (eollaborton principali del progetto) impegnato nel progetto:

Dr. Marco Peluso (PT), Dinpente Sanitano, 5.C. LRPOY, ativith da svolgere: Responsabile Sciennfico e
Coordinatore dello studio; tempo bvoro dedicata: 23,3 ote/mese per 24 mesi, costo 476 o, costo totale £
2R.576,00; 16,6 ¥ eul tempo orario ietitnzionale dovato.

Dirasa Adele Caldarella [Co-PT), Divettore, 5.5, Registro Toscano Tumosi; attiviti da svolgete: supporte alle
attivita di coordinsmento dello El:ul'ﬂﬂ, analisi & wvalutiione dat ul:rm:l.n:u'ltuli; tempo lavoro dedicate: 15,,3-
ore/ mese per 24 mest, costo 4TE o, costo iomle € 17.145,60; 10,4 % sul tempo orano isttuzionale dovuto.

Drrssa Cristm Sani (Collaboratore), Dicettore, 5.0, LRPO, ardvith da svolgere: supervisione analisi di biologia
matecolace, analisi e valutazione dat specimentali; wempo lavoro dedicato; 6,3 ore/mese per 24 mesi, costo
B3€/ orn, costo totale € 12.016,00; 4,1 % sul tempo omoo isdmzionale dovuto.

D, Giampaolo Pompeo (Collaborore Under 40), Dirigente Sanitario, 5.C LRPOy attviti da svolgere:

supervizione znabsi di binlogia molecolare, analizi e valutazione dati sperimentali; tempo lavoro dedicato: 10,1
ore/ mese pee 24 mesi, costo 30E /o, costo 1otale € 7.287,79; 6,6 % sul rempo oo istimazionale dovuatn.

Diessa Crostina Sand D Mareo Peluso

ttore 3.0, LEPO Respendabilg Scientifico
%Ee@gaﬁﬂ
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ALL'D' BLLA DELBERY DG N, 192 DEL 24/09/2024

PIANO NAZIONALE DI RIPRESA E RESILIENZA (PNRR)
MISSIONE 6 - COMPONENTE 2
INVESTIMENTO 2.1 VALORIZZAZIONE E POTENZIAMENTO
DELLA RICERCA BIOMEDICA DEL 88N

Convenzione operativa per la realizzazione del progetin
PINRR-MCNT2-2023-1237716% dal titolo “Chnical validation of a machine leaming-based biomarkers
signature to predict response to therapy in metastatic colorectal cancer patients”

Codice Cup master F13CZ003210005
Codice CUP Unita Otperativa

TRA

L'lstiuio per lo studio, kb prevenzione e la rete oncologicn, di sepuitc denominate [SPRO, con sede legale in Via
Cosimo il Vecchio, 2 < 50139 Firenze, CF. 94158010482 e P. IVA o 05872050488, rappresentare dall'Aww.
Katia Belvedere, nata a Pizzo (VV) i 06/04/ 1970 nella sua qualiti di Direttore Genetale domiciliato per b canca
presso b sede legale di coi sopra, ente attuatore ¢ capofila del progetto

E
L'Azienda/Ente con rede in r Vix
. ; G PIVA eappresenmto da
matoa il , nelln sua quabi i

per o canca presso la sede lepale di cw sopim, Unitd Opesatva n. ..

E

It Dott. Marco Peluso responsabile del progetto - Proncipal Investigator

di sepuito congiuntamente defimre le “Parn™

PREMESSO CHE

* i Regolamento (UE} 2021/241 del Paclamento europes e del Congiglio del 12 febbraia 2021 ha istnate
il dispositive per bs ripresa e la resilienza dell'Unione Buropea;

* il Piang Mazionale di Ripresa ¢ Resilienza (PNRR)} valutato positivamente con Dectsione del Consiglo
ECOFIN del 13 lugho 2021, notdficara all'Tralia dal Segretanato penerale del Consighio con nota
LT161/21, del 14 ].ngl.l.-l:r 2021 ed particilare I Melissdoine B, Componente 2, Invesomento 21
“Rafforzaments ¢ potenzamentn della dcerca biomedica del 55N™, & fimalizzara a mfforzare il sistems
della ricerca binmedica rramite due linee di intervento:

o il finonziamento di progent Proof of Coneept (TaC), sostenends lo sviluppo di tecnalogie con un
sazge E;.ru.dn- i maturcin I:Ecm:llngc: - Ptnmunvzndn il trazferimenta di I::::nu:uln:l-g_ic verse |'mdusim

2 il Ainanzamento di propeammi o proged di scerca nel campo delle malarte see ¢ det umon mo e
|:|.1' malalr:'ue croimichoe fioin trasrmiszibil ad alis i.rr.||_:|a!t|:| sl st tenn sanikar e sncio- ﬂdﬂ:iﬂl:t:n?.‘i.l..l_i':

s il decreto de Peessdente del Consiglio dd Mindstri 7 luglio 2021 ha individuato le amminisicaziond
coentrall titolar di intervenu prevista nel PRNRR, del coordinmnento delle relatve arvit i gessone,
nonché del lore monitomggio, rendicontazions & controllo;

s alepge 30 dicembre 2020, n, 178, art. 1, demanda, al comma 1042, a decret del Minssteo dellEconomia
¢ delle Finanze (MEF) le procedure amministeatvo-contabili per la gestione e rendicontazione delle
risorse dedicare all'arazione ded Programma Next Generation ELD & prevede, al comma 1043, Ia messa
a disposizione da parte del MEF di un apposito sistema informatico per  supporrare le artivies i
gestione, di monitosagpin, di rendicontazione @ di contmallo delle eompenent del Nest Generation ELT

# il Decreto del MEF del 23 novembre 2021 modifica la tabella A allegata al decreto del MEF del 6 agosto



2021, recante assegnazione dellé asomse Ainanziane previste per Pattuazione degli intervent del PNRR <

eipartizione di traguardi e obiettivi per scadenze semestrali di rendicoatazione, attribuendo all'intervento

di investimento M6C2 2.1, “Valonzzamone ¢ potenziamento dells deerca bomedica del S5M" o

importo complessmo di euro 524,140 Min;

il decreto del Ministro della Salute, di concerto con il MEF, del 15 settembee 2021, ha isthoro "Onees di

Misione del Ministero della Salage trolare di interventi PNRR (UMDPNRR):

il Pisno Maziomale di Ripreaa ¢ Resilienza (PMNER) & staro valumto positivamente eon Decgione del

ﬂn:ln:i_gj.in ECOFIMN del 13 ]uglin 202, notficatm all’ltalia dal Seg_:ntar.in.tn g_em:r.llﬂ del Enmigjq- con

noth LT161/21 del 14 lugho 2001, ed in particolare la Missione M6 “Salute” - Componente €2

“Tonovazione, décra e di.giuli:::.:a.tmmr del Servids  Sanitane Madionale™ - lnvestwmenmo 20,

Nalonzeazone e potenziumento delln ooerca biomedica del 358",

il Regolamento delegato (UE) 2021/2106 dedla Commissione del 28 settembre 2021, che integra il

regolamento (UE) 2021/24]1 del Padamento europeo e del Consigio, prevede, in partcolare, che

“affinche il quadro di valurazione, compresi gli indicatod comund, sia aggomato in modo coerente ¢

unifoeme doe volte Fanno, ot pli Stati membr rfedscono alla Commissione due volte ['anno

nell’ambito del semestre enropen sul progresss compiut nella sealizzazsone dei plant per ba ripresa ¢ b

resilienza, comprese le modalitd operative, e suplh indicatod comund™;

le “Linee Guada per lo svolrdmento delle attivith connesse al menttorapgie del PNRR”, predisposte dal

Servizio Centrale per il PNRR, presso il MEF - Dipartimento Ragioneris generale dello Staro (RGS),

descrivona le fonzonalita del sistema infosmative "ReGiS" swiluppato dal MEF - Dipartimento della

Ragioneria Generale delle Stato in sttvazions dell’articolo 1, comma 1043, della legpe 30 dicembee 2020,

o 178

le “Linee Guida per lo svolgimento delle artivitd di controllo e rendicontazione delle Misure PRNRR di

competenza delle Amministrazioni centrali & del Sopgetti atmatoe™ (circalare MEF-RGS n. 30

dell11 /OB H2Y), & successive circolari e appendici tematiche integrative, peedisposte dal  Servizio

Centrale per il PMER, presso il Minstero dell’economia ¢ defle finemze (MEF) - Dipartimento

R.n.ginh.-&l:ia Emmlc delle Smta I:'R.GS I':IDI'H‘.I:I'JE\EI.'I.II:! indicaziomm Pmn:d.uuli per un o 0 ot e@rztﬂ.mcntn

delle athvith di controllo e rendicontazione delle spese e di Milesione & Target ¢ di ogni altro

adempimento previsto dalls normatnva comunitana ¢ nazsonale applicabile al PNRR, a notma dell®art. B,

punto 3, del decrero legge 77 del 31 maggio 2021, come modificato dalla legge di conversione 23 luglio

2021, n. 108;

im e 2404/ 2023 ¢ stato pubblicate dad Minstero della Salute ™ Avviso pubblice per la presentazione

¢ selezione di progetti di cerca da finenziare nell'ambdto del PNER sulle seguent tematiche: 1. Proof of

concept (PoC); 2 Tumor Rarl (TR); 3. Malzotie Raee [ME); 4. Malatie Croniche non Trasmisaibili

[MCn'I] ad alto impano su sistemi sanitar ¢ socio-assistenziali: & innovazione in campo l:h.lgm:lsum, b,

MINOVAZIONE i campo terapeutico; 3. Malattie Croniche non Trasmisshili (MCo'T) ad alto impatte sei

greterni sandtan e socio-assistensialic a fartor di rschso e prevensone; b emopatogenest ¢ meccanismi &

mmalattia’ determinazioni in ordine afla partecipazione™ (di seguito Avviso) nelfambito della Missione M6

— Componente C2 - [nvestimento 2.1;

I"Avviso in questtone prevede che aascuna proposta progetmale:

@ cdebba articalarsi @ almeno 2 Unith Operative (U] e non pit di 4, appastenent ad Enb diversi, con
almena il 50% rifedto a Enti appartenenn sl Servizio Sanitario Mazionale, tra o la U capofila;

2 venga presentata congluntamente dal responsabile scientfico (Pnndpal Invesogator) e dal Sopgetio
Proponente, identficarn nell’ Avvizo stesso con 1| Destinatan Tstinudonali defimiti daghi arte. 12 2 12
bis del 2. Lgs. 3071271992 n. 502 ¢ ssmmai., ossis Regioni ¢ Provance autonoms, [soosio
Supetioee di Sanitd, [NAIL, Agenas, Tt Zoopreofilatsel Sperimentali, IRCCS Tetmn di Ricoverns
@ Curn o Cornttere Scient foog

la debbera detla Givmna Rngrﬂmnlc Tascana o. 482 del ﬂfﬂ-‘-_.".!ﬂ!ﬂ deliberara di Fn.l:t-:i:ipl.:l: 1k qual.i.ﬁ di

Soppetto Propondnte/Destnatano [stmuzionale all'Avviso ministenale, dindo mandaro al competente

FEertore Ricerca ¢ Investiment in ambieo sanitace™ della Direzione Sani, Welfare ¢ Cocsione sociake,

di mettece in atto le proceduce necessaie per Pefferuazione della validazione delle proposte progeuali

pervenute, seconds quanto specificamente previste in meno dall®Avviso, nonche di effecuare la

validazione stessa enoro 1 termuand seabala;

il decreto dingenziale regionale n. 13840 del 20,07 /2023 ha disposto la validazione ¢ linvio al Ministero

della  Salure i 11 proposte  progermuli wvenn la Repione  Toscama  come  Soppetio

Proponente/ Destinatanio [somzionale;

le graduatonie der progettt ammesst a finanziamento sono state pubblicate in dam 050472024 dal

Ministero della Salute sul propeio sito isnmzionale @ da este dsultang escere stan fnanznan 7 progett

2



avent la Repione Toacans come Sogpetto Proponente/Destinatario Istituzionale;

s  fra i proge appeovan vi é il progetto PNRR-MONT2-2023-12377169 dal titelo “Clinical validaton of a
muchine leaming-based biomarkers signature to predict response to therpy in metastatic colorectal
cancer patients”, di cul ¢ Principal Investgator Dot Mareo Peluso, Gnangiato per un impotto massimo
oli eure 1 0KLHREED ed artienlato nelle sepuent Uit Operateee:

L0 1 Istituro per lo studio, la prevenzione e b rete oncologica (ISPROY) (capodila);
L0 2: TRCCS [SMETT o Palermn;

L1 3 Universita I:lEEl.l Sradi di Palermc;

U0, 4 Universita degli Studi di Catania

*» por regolamentare lo svolgimento del peogetto, in data 07/05/2024 & st stpulata apposita
convenzione (di cul ¢ parte miegrante | progetto approvat) ta Ministero della Salute-Ex Direzione
generile dellh ocercn ed innovazione m sanici (st B DGRIC), Reglone Toscana e, per presa
visione ¢ accetiazione, Princpal Investigaror, agli ard del Destinatario Istineionale ¢ dell'ente capofils;

¢ con decreto didgenziale no 19806 del 28/08/2024 ¢ stata approvata la convenzione operativa tra il
sogretio capofila e i Desnnatire Isnnzionile Regione Toscana

51 STIPULA E SI CONVIENE QUANTO SEGUE

Art. 1 - Premesse
1. Le premesse sono pare integrante della presente convenzione,

Are. 2 - Oggertto
1. La presente  convenzions tegola 1 mppord  ta ISPRO capofila del  progeno
& Unith Operstivs m. e, . ai fini della buona eondurione del progetto

PIRR-MCNT2-2023-1237716% dal titols “Clinical validetion of 2 machine leaming-hassd biomarkers gigna e
to predict response to thempy in metastatic colorectal cancer patients”™ (di seguito peogetta), che ha lo secopo di
valutare retroapetivaments una coore di pazenti con éancro al colon metastmtico per mecogliere dati e
informarioni utli a studiare la r.iu{l-nu.:l: alla tﬂﬂpﬂn., Codice CUP master F13E2300321 0006 nell'ambire della
realizzazione degh ohietivn prevasn dal PHNRR, Missione 6 — Componente 2 — Investimento 2.1.

2. La presenie convenzione, cocrente ¢ conagguente a guells stipulata con b Regione Toscana, definisce,
|':lr.|:1:|,_ g.l. ﬂhh]jg]ﬁdl:i En'nahrj._, le Ftuauil.rn di rendrcontarione & |:_||.rd1: o pagamento.

3, Le Parti sono i cesponsabill dell'artunzione del progetto in questione e della regolarita delle relaove spese ai
sensi dell’Avviso e dellh normatva vigente ¢ 81 impegnano a conduere la ricerca in conformiti al progeto
approvato dal Ministeno e in attenvperan?a a quanto previsto dall”Avviso.

4. Le Parti convengono che 1 contenuti del progetto poranno essere eventualmente sggiornat nel tempao,
mediante condivisione, senza necessitd i una nuova espressa somoscrizione della presente convenzione, a
seguito delPapprovazion: ministeriale delle ichieste di vanazione, come specificato nel successivi ant. % e 10

Art. 3 -Termini di antuazione del progetio
L. [l progetto ha la durata di 24 mesi, prorogabile eventmalmente di ulterion 6 mes: come previsto dal successive
articalo 100
2, La data di imizio delle ariviea i neera - mdivideats secondo le modahta di o allact. 4, commi 2 e 4 della
convenzione stpulata con i Minstero - €10 31708/ 2024,

Art. 4 = Obblighi delle Parti
L. Con la sottoecmzione della presente convenzione, 'Unitd Operativa pactecipante ¢ 1 Principal Investgator, per
quanto di competenzs, s abbligana a

1. assicurare il rispettn di futte le disposizioni previers dalla normativa comunitaria ¢ nazionale, con
partcolare viferiments 4 quanto previsto dal Reg (UE) 2021/241 e dal D L. o 77 del 31/05,/3021,
CortveER Eo o mﬂlﬂirlnt:.::'r_'-rlj. dialla I.. 20 |1.|EEU Efﬂ'l, . lﬂﬂ;

2 pumantire 1l ospetto di eventuali previsioni normative, onentamenti o srumon eonkche cmanate dal
Ministers della Salure, dal MEF, dalla Commissione Euwropes ovvers da alin sogpetti coinvoln
ncll’atwaricone venlica © conirollo  deflle  axiom relative  al PHRR, anche successvamente  alla
sattoscozione delln presente convenziong,

3. assicurare adozione di misure adeguate vole a cispemare d peincipio di sana gestone finanziana
secomdo gquanto disciplman nel Regolamento finanziane (UE, Eumwom) 2008/ 1046 ¢ nell'a 22 del
Regolamento (UE) 20217241, in particolare in mateda di prevenzione ¢ contrasto de conflan di

]



=1

10,

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19,

interessd delle frodi, della cornazione, del doppio finanziamento e & recupero ¢ restiuzione det fonedi
che sono statl indebitamente assegnati;

rispetiare, a pena di sospensione o revoen del finanziamento in caso di accertata violazione, il principio
di “non arrecare danno sgnificanve® (DENH) agh obiettvi ambientali @ nomoa dell'amicolo 17 del
Regolamento (UE) 2020/852, 1 prncipi trasversali previsti dal PNRR quali, tma Faltro, il prinapio del
cantributa al’ohiettive climatico e digitale (c.d. tggingl, la pariti di genere, producenda datl eelanvi ai
destinatari effertivi dei proget anche disaggregan per genere {in relxzione agli artieoll 2, 3, paragrafio 3,
del TUE, 8, 10, 19 157 del TFUE, & 21 & 23 della Cartu dei diritti Fondamentsli delUnione earopes),
Pobblipe di protezione e valonzzazione dei provani ed eventuali ulterion requisin ¢ condizicnali
apecifiche dell’investimento opgerto della prescnte Convenzione;

adotiace Ftﬂl]_:l:l-n Ftﬂl:zdu.nf: J'.|'|.I:=|.1'||"j azzycurando nnnfnm'l.i:lﬁ Al n:gnlm:nl;: mmun.itn:i. = A -|;|ua.r|,tv|:|-
indicato dal Ministero nella descnzione delle fonzion e delle procedure in cssere dal Mintstero;

ke Fn:tu attuazsce al progetio ammsesss a fnanciamento dal Mnistero, parantendo Pareio lzrnpqnw;p
delle attiviia Fmgcrmnh e non incorrere in rtardi ateatyi e concludere 1| progeto nella fooma, nel
modi ¢ nel tempi previst, nel ospete delian tempistica prevista dal relativo cronoprogramma di
atuazione ¢ di sotoporre al Ministero, reamire i Destinaracio Btinnzionale, le eventuali mochifiche al
progeTog

assicurare il ospetto della normatva vigente sugli aiut & Staro;

assicorare il fapero del crten o ammissibilied delle spese e delle quote perceniali previste per le vane
vool di costo dall’art. 10 dell’'Avviso, dal dooemento “PMNBER — Missione 6 — Componente 2 —
Investimento 21 Yalorizzazione e potenziamento della noeses biomedica del 55N - Linee puida per I
determinazione dei costi ¢ per la rendicontazione delle spese™ ¢ da eventuah ultenion documentt
successivi alla sottoscrizione della presente convenrione; le quote pescennmali saranno caleolate a
consuntvo sulle spese rendicontate, al netto di eventuali economie nscontrate sul fnanziamento
ASICENAtD ¢ sulle sole spese -:-I:ggfbih. dopo venfica da parte del Mmnstero;

garantire, nel caso in cu = facda rcorso alle procedure di appalio, il rispetto di quanto previsio dal
decreto lepisheivo a. 50/2006 € s.m.a.;

rispettare, in caso di doorso diretto ad espert esternt all’Amministrazione, ka conformira alla pertinente
disciplina comunitana e nazionale, nonché alle eventuali speafiche creolari/disciplinan che patranno
eszere sdottan dal WMinistern;

individuare eventuali farton che possano determinage atardi che incidano n mamera conziderevale sulla
tempistica amuativa ¢ di spesa definita nel cronoprograrmma, relazionands ol Minigters sagli etessi
traemite (1 Destinatacio Tatnizionale;

mitigare ¢ gestire i mscly connessi al progeto noncheé porre in essere aziomi mirkie connesse
all'andamento gestionale ed alle caratterstiche teonichic;

effettuare i controll ordinac di gestione ¢ di regolanta ammmistcatvo-contabile previso dalla normaciva
vigente, ¢ le verifiche sul conflite di interessl, sul doppio inanziamento e quelle previsee dalla normariva
antriciclaggo (ke efferivo™);

unlizzare il sistema “ReGis”, finalizzato o mocogliere, regstrare e archiviare in formato elettronico 1 dat
per ciasouna operazione necessan per 1a sorvegliznza, b valutazione, ka gestione fAnanziana, by verifica e
Pandit, secondo quanto previsto dallart. 222 leers d) del Repolimento [UE) 2021/241 e twenendo
conto delle indicamioni che verranno fornite dagh organt competent per il ramite del Ministero;

inviare alls Repione la documentazione tecnico-acientifica sullo ststo di avanzamento del propetio atta o
comprovice il cometto svolgpimento delln stesso, che ln Regione stessa provvedera ad imvaare alla Ex
DGRIC tramite il portale Worflow della Ricesca;

caricare sul sistemna “Relii5" la documentazione atta & comprovare d enmetto svolnmento del controlli
ordinan peevisis dalla pomativa vigente in menee alle procedure di gara espletate per Vapmindicazione
degh eventusl appalt o subcoooratn e evenmall alira documentizione sichiest dalle Amministeaziond
centrali deputate alla pestione complessiva del PRRR;

garantiee la comettezza, Uaffidabilita ¢ la congroenza con il traccato miomativo previsto per
Palimentazione del sistema “ReGis™ dei dan di monitoeaggio eifenii ol propein CLT del progetto
sull'svanzamento linanziano, fseo e procedurale, e di quelli che eomperovane il consepuimento dephi
ohisttivi dell'interventn quannficati in bage agh stessi indicaton adoran per be milestones e 1 teget dells
migra ¢ aedcurare Nindermento con cadmezs almeno mensile delle spese {entro | 53 giomi soecessi
allultmes E'n'_lrnu iliel p-u'riu-du n:-nn::i.dnmtﬂ-:l gl =zisterna mformanvo “Hel(5i5Y, ontamente  alls
decumentazione probatoria pertinente, zalvo diversa comunicazione;

vispettare Pobbligo di indicazione del CUT su putt gl atn ameminstrateve/ contabili relative al progetio e



21.

23,

=%

33,

sul doamenti collegat alle relatrve procedure di acquisto e fatterazione;

fomire e le informazioni cichieste relativamente alle procedore e afle venfiche in relazione alle spese
rendicontate conformemente alle procedure e agli stramena adotiat dal Ministero;

parantire la conservazione della decumentazione progetuale in fasciooli cartacei efo informanc per
assicurare [a completa tracciabalita delle operaziond - nel nspetto di quanto previsto ali’art. 9, punim 4, del
DL o 77 del 31 magpio 2021, convertto con modificaziond dalla L. n. 10872021 - che, nelle diverse fas
ci comirollo & wertfica ptE'l.r:iﬂte dal siterma di pesione e controllo del PNRR, dovranno essere messi
prontamente 1 dispostzions su nchisstn dell’ Amministeazione centrale titolare di intervente PINRER, del
ServiEo centeale pee il PRER del MEF, dell'm nma o Andit, della Commissione europen, delLAF,
dola Corte dei Cont europea (ECA), della Procura europea (EPPO) e delle competentt Autoriti
pudiztanie nazicnal, setonzzando b Commissione, 'OLAF, la Corie dei cont ¢ 'EPPO a esercitare i
diritn di e all'articalo 12%, paragrafo 1, del n:gﬂll:mmtu bnanzario (UE; EURATOM) 1046/2018;
facilitare le venbliche dell'lUfhcia CoERpEicTie: P i controll del Mmistero, dell"Uni di Aadir, della
Commissione enmpea ¢ o altn organismu avtonzzan, che vermnno evenmalmente effetiuare anche
amraverso controlli in loco;

assicurare che le spese del progetto di reoerca non sano oggetto, anche parmalmente, di alm
firanziamenty, contributi o agevaolaziont 2 valere su fondi pubblici nazionali ¢fo compnitan (divieto del
doppic fnanziameni);

parantire ks disponshilita dei documenti giustificativa relativi alle spese sostenute & ai target reabzean cosi
come previsio a sensi dell'articolo 9 punio 4 del decrewo lepge 0. 77 del 31/05/2021, convertite in lepge
29 luglio 2021, n. 108;

predisporre | pagamenti secondo le procedure stabilte dal Minsstero, nel rispetto del pla.ﬂ.-u- fman=iana e
cronoptogramma di spesa approvato, inserendo, allo scadere del 12 ¢ 24 mesi (prorogabli
eventualmente di & mesi) sul sistema infermatvo “ReGis" | relativi documenti rifent alle procedure ¢
prustificativi di spesa ¢ pagamento necessar al controlli ordinad di legalith e al contralli smministrativo-
contabili previsd dalla legislagone nazionale apphicabile, nel dspetto di quante previsto dall’arncolo 22
del Reg. (UE} n. 2021,/241 e delart. 2 del decreto leppe n. 77 del 31/05/2021, convertito m legge 29
luglio 2021, n. 108;

. astdeurare che mee le spese rendicontate sizna state effettuate enten i periodo i svolprments del

progettn e che ghi eventuali pagamenti per fatture emesse nel periado di svolgimente del progena siano
complesate entra i 30 gloeni eoccesael alla seadenza progettoale @ in tempo stile per il cancaments sal
sisterna di repdicontasione “HaGiE",

. predisporre su “Re(is", allo scadere dei 12 ¢ 24 mesi {promogabili eventualmenre di 6 mesd) la

rendicontazione dettagliata delle spese effetnvamente sostenute © del contributo al perseguimenio delle
milestones ¢ del target associat alls miswa PHER & dfedmenio, unitamente ai documents giu;dﬁ_mﬁul
appropriat secondo le tempisache e le modalita opoctae nel disposiovl acteaovi;

gamantire Futilizzo di un conto cormrenie dedicato necessano per Pevogazione dei pagament e Fadozione
di una conubiliti separan o di un‘apposita codificazione contabile ¢ informatzzan per mwoe be
transazioni relative al progeetto al fine di assioomre 1a macciabili dellwtilizzo delle msorse del PNRR;
assicurare |'eventuale antcipazione delle somme necessarie allo svolmimento della ricerca;

partecipare, ove richiesto, alie dunioni convocate dal Ministero &0 dalla Regione;

pamntire, anche attraverso i tasmesione di relszioni penodiche sullo stato di avaneamento  del
peogerto, che il Minstero eiceva e le mformazioni necessarie, relaive alle linee di attiviea per
Pelabomzimne delle relaziont annuali di cui all'atticolo 31 del Regolamento (UE) n. 2021/241, nonché
qualsias altra informazone eventualmente ochiesta;

conseguire il ragprangamento degh obiettvi delinterventn, quantifican seconde gl stessi indicaton
adotoati per Je milestones e target della misura PNRR di nferimento, e fomire, su nchiesta dal Ministero
e della Regione, be informazion: necessane per la predisposizione delle dichiaraziom sul consepumenio
di targer ¢ milestones ¢ delle relaziond e document sull'amuazione dei properd;

garantire il rispetto degli obblighi in matena di comunicazione ¢ informazione previsn dalf®an. 34 del
Regolamento (UE) 2021/241, dal documento *Linee guida per Puolizzo dei loghi del Miano Nazionabe di
R.ipl.‘l:'!:i e Resilienza PNRR, Missione 6 Salute, [rer ke axwond i informazione & comumcazinne s cura del
Bogpett Athmaton e benehosn” e da evenmiah wltenon dooomend  diffust successivamente  alla
sottoscrzione dells presente convenzione, indicando nells documentazione propetaale che il progetto &
firmnziate pellfambi;o del PMRER, eon E:F].i.-l:i.tn rferiments al Amanzizments da parte dell"Umiane
eurcpea & alltniziative Mest Generation EU (ad oo, otilizzando |a fease "Finanzinto dall Unione curopen
— Mext Generatson EU — PMER MSC? - Investimenta 2.1 Valonssacione o potenzizmento della ricerca
bismeedica del 55N "Funded |.1-:. thie F.l.l.n'JF:.;.n Union - Mext Genemioon T - NRRP MMGSE -



Investment 2.1 Enhancement and strengthening of hiomedical research in the NHS™), ¢ nportundo nella
documentazione propettuale il lopo dell’lnione europea @ gli altn loghi previst dalle sopmettate Linee
gusch;

3. foenire un'adeguata diffusione e promozione del progenia, anche online, sia web sia soaal, in linea con
guanto previsto dalla Strategia di Comunicazione del PNRR;

35 fomnire i docoment e be informazioni necessane secondo le tempistiche previsie e le scadenze stabilite
dai Regolament comunitan e dal Ministers e per mitts la durata del progero;

3. parantire una tempestiva diretta informazione agli ergani prepoen, teneadao informarn il Minietero ¢ s
Regione aull'ssvio & landimentos di evenneali prm}mimmu di carattere g.ud:mma eivibe, penale o
amminiztrative che dovessers interessare 1o ulzn:mnnl DE‘E!‘E\:I el Frugﬂttn le u'r:ﬁ-:rlqntp.,
be frods, i easi di cormuzione e di conflitti di mteeessi, noncheé i cast di doppio Ananeamento, Hscontrati a
seguiba delle verifiche di competenza ¢ adottare le misuse noccssarie, nel nspetto delle procedure
adottate dalls stesso Mimstero in linea con gy oy inchcatn dallart. 22 del Hq_:uh.m-:n i |:LFE:|
2021/2041;

37, parantire che § Ministero goeva enteo il 10 gennaio (con riferimento & pericdo 19 luglio-31 dicembre
dell'anne precedente) ed entro il 10 lugho (con rdfedimento il pedodo 1% gennaio-30 glugno del
medesimo anno) attraverso il sistema “HeGiS™ mite le infomazioni necessane per Faggiornamenio
dell'indicatore comune n. § "Ricercaton che hivorano in centrd di ricerea benefician di un sostegna”,
nconducibile alla misum oppetto dell’Avviso, tenuto conto che - @ sensi dell’are. 3, comma 3, del
Regolamento delegate (UE) 2021/2106 dells Commissione del 28 serrembre 2021 che integra il
regalamenta (LE) 2021241 del Paclamento europeo ¢ del Cansiglio, che istituisce il dispesitve per la
rpresa e la resilienza - “la comunicazione di informaziont per Paggiomamento degli indicaton comuni ha
lnogo opnl anno entro il 28 febbeaio e il 31 agosta”™.

2, Alla Regione, quale Destinatario Istituziopale, compete la gestione del mapport con 1 Mingstero, i
teasfenimento del Ananmamento ministenale all'ente capofila, i monitorapgmo delle ativird nel ispetto del pano
esecutive ed economico e del cronopropramma, da attuarsi insieme agh ongani ministeriali competenti, Finvio al
Ministero della documentazione sullo stato di avanzamento del progetto ai 12 mesi ¢ di quells finale prevista
nonché ogni altes nchiesta efo comunicazione inerente al progetra di eerca trarmire ol parrale del Workflow della
mcerea.

Art. 5 - Rigorse ¢ modaliti di erogazione
1. Per la realizrazione delle amivit, indicire o pag 36 del progetto, di o 'omita ul:!-.-_'l.'nl:r\'n. - L requqn::hile,
|":|m'|1c.|1'lh:.| AUMUTICSS 0 n E.n.-an.'ulmmm F pn.l;l s.d LT rmsmﬂ:r qﬁ E ................... {Eum
...................................... ) fuon del campo di applicazione TVA, quale dettagliato nd progeno approvaio
{pagg. 47-56}, a valere sulle dsorie assegnate per be termatiche progettuali, sanzdate in base alls bela allegata al
decretn mmistenale 1% aprile 2022, concernente ln opartizione deghi intervenn di investimento della. hissione 6,
Componente 2, Investmento 2.1 del Plano Nazionale di Ripresa ¢ Resilienza relatvo allinnovazione, alla ricerca
e alla digitalizzazione del Sorvizio sanitato nazionale ¢ a poenziamento del sitema della ricerca omedica.
Ciagcuna Uniti Operativa gestisce n quota di finanziamento @ essa assegmata nel dspeto delle regole previste
dall’Asviso efo dalle Linee Guida di Rendicontazione, Non & permesso alle Unita i wasferimento, parziale o
torale, a soppern terzl dei fondl o esse assegrmti
2, L'erogazione dei fondi avverm secondo il seguente schema:

o massimo 0% alla sottoscnzione della convenzione, previa eropazione del fondi all'ente atmoatore, da
parte di Reprone Toscana;

*  gquista a ambofso per un massimo complesivo (comprea a prima guota eropata) pan al 70% dopo
I"invi::-, al 127 meze dalllinizio delle attivita prﬂlgettl.:uli.l della relazome scientficn intermedia ¢ -I:|.D|:'.|I:| la sun
lﬁm“ﬂﬂnl’.‘:

*  quob o amborso residuale a saldo, a conclusione della ricerca, dopo Fiovio dells relazione scienfifica
finale e della rendicontazione economica, previs erogazione dei fondi all’'ente atmatore, da parse di
Fepione Toscana;

La somma sar erogata esclusivamente a seguito di o di fatheea elettronica in cun sia mdicato d propoo codice
CUP, nellapposito campo previsto dal tescoans record della fartae PA.

Il codice unico ubhicio per b fumnzione elettronica dellstingte per lo studio, la prevenzione & la rete oncolagica
& il seguente: UFGYVH

ISPRO provvedera al pagamento delle fatoure elettromiche mediante bomfico bancario/Page PA entea 60
[sessants) gioeni dal pcevimento della fattur.

E'Unita Operativa st impegna a tal fne, a teasmettere ad [3PRO motte le comunicazioni necessane ar fing della
teaceiabelits dei fussi finsnann come da normamva wigente (L. 13 agosto 20040, n. 156 2 smoc).

o



3. Al termine delle verfiche, la Ex DGRIC del Ministero comunicherd dall'Unita di missione per Pattuazione
degli interventi del PNER del Mimstero (@ it UMPNEE) le risultanze delle stesse per consentire
Feffettuazione deplhi eventuali successivi pagament.

4. [SPRO non & responsabile per i ntardi nell’erogazione dei fondi connessi al mancato nspetto da pante della
Unita Operativa del termini di invio dells documentazione prevista ai 12 ¢ 24 mesi, di coi ai successivi articoli,
che non consentano Ja tempestiva erogazions dei fondi da parte del Ministero.

Art. 6 - Procedura di monitoraggio e rendicontazione della spesa e dei target
1. 1l monttoraggio tecnico-scientifico del progetto sard svolto dalla Ex DGRIC del Minisrero della Saluse, mentre
i contralli risgpetto alla rendiconmzione delle spese saranno svolie dalls UMPNRER del Ministers stesso.
2. La Unita Otpematva & delegata dallente capohla 3 operare sul sstermna informatico “Redn5" & porre in essere
witd gh adempimentd connessi allo steseo previsti nells presente convenzions, salvo diverse indicazioni
succeszive. Diowvm quiﬂd.i:

*  apmiornare “Re(GiE" wmpestvamente e comungue su base almeno mensile entro 5 gomi successivi
all'ultimo gioeno del periodo considerato, con i dat sull' avanzamento finamziario, fisico ¢ procecturale del
progetto e implementare tale sistema con la documentazione specifica relativa a dascuna procedura di
affidamento & a ciascun aro piustificativo di spesa e di papamento, al fine d conseniire Nespleamento
dei controlli amministrativo-contabili 8 norma dell'art. 22 del Reg, (UE) 2021/241 da parte della
UMPNRR del Mimstero,

* apeiornare su “ReGiS” enteo il 10 gennaio (con eiferimento al perlodo 17 luplio-31 dicembre delllanna
precedente) ed entrm il 10 laglio (com dferimento il periodo 1% gennaio- 3 gagno del medesimoe annn)
Findicatore comune n, 8 “Ricercaton che lavorano in centri di neerca beneficiari di on sostegnio™;

s  trasmettere ad [SPRO, secondo tempi ¢ modakita che vermnnoe comunicati successivamente ¢ comungue
alls seadere dei 12 ¢ 24 mesi (provogabili eventualmente di 6 mes), la relazione scentifica intermedia «
bnale, di cur wi successiel arit. T e 8§ che verranno tmsmesse alla H.:E.qm.: Toscam. Sama cura della
Regione masmettere detta relazione alla Ex DGRIC del Ministero attraverso il Workflow della Ricerca;

o predsporre su “ReGiS™, secondo tempi ¢ modalita che vermanno comunicatl successivamente e
eomungue allo scadere dei 12 ¢ 24 meai (proeogabili eventalmente di 6 mest), 1z cendicontzione delle
spese sostenute, eorredata di documentazione specifica relativa 4 ciaseuna procedura di affidamento ¢ a
cascun atto gustificativo di spesa € di pagamento, di cul &t successivi artt. 7 e B, 5ara cum della Regione
iesmettere detto rendiconto alla UMPMER del Minstero attzaverso “Re(GiS" stesso.

3. Le spese rendicontate, s¢ afferent ad operazioni esimtte 3 campione, sono sotoposte, per il tramite del
sistema “Re(iS”, alle venfiche, se del caso anche in loco, da parte delle stratture deputate al controllo del
Ministeno.

4, MNello specifica, la TIMPNRE del Mmisters e eventuali altre Amrninistaziont coinvalte 2 diversi Beell di
controlle ezeguono le verifiche sulle procedure, sulle spese e sui target in conformita con quanto stabilico dall®arr
22 del Regotamento (UE} 2021/241 al fine di garantre la tteh depli interessi fnanziar dell'Unsone, la
prevenmone, individunzione e rettifics di frodi, di cesi di comurione & di conflittt & mteressi, nonche il recuperos
i somme srponsaments veesame o utilizzate in modo non coretto.

5 La Ex DGRIC del Mmisters svolge nel mento le unkioni di venbica weeaico-scientifica sullo stato di
avanzamento del progetto i questione 10 coerenza con lo stato di rendicontazione delle spese.

6, Per Pammissibilith delle spese si dmanda all'Avviso, arc 10 "Spese ammissibil: individuazione delle npalage di
spese amumesse, esplicitazione delle condiziond di ammissibilitn delle spese, indicarione di eventuali lmib {sople
massime) previsti per aloune caregone di spesa”, al dotumente “PHRR - Missione § = Componente 2 -
Investimento 2.1 Valornzzazione ¢ potenziamento della dcerca biomedica del 55N - Linee guida per ha
determinazione dei cost ¢ per ki eendicontazione delle spese™ e ad evenmali ulterion documend successivi alla

sottoscazione della presente convenzione.
'

Art. T- Valutazione intermedia
1. Allo scadere dei 12 mesi dall'inizio dell'attiitd della dosroa, secondo tempi & modalita che verranno
comunicat successvamente, I'Unitd Operanva doves:

o trsmettere all'ente capofiln la relazione intermedia sullo stato datuazione soenofica della rcerca
sottoscritta digialmente dal legale mppresentante e dal Pancipal Tnvestigator, contenente b deserizione
delle attiviea progetiuall svolte complessvamente e dalle singole Unita Operative, da om nsuln lo stato
avanzamento bvon (ALY e i regolare svolpimento della ricerca, secondo quanto nporiato nel progeto
approvate. Tale relvzone deve contenere una sintes, 3 cura del Poncipal Investigatoc, che illuste, nella
globalird, ko sravo i avanesmento de lavos, inclosa la descrizione delle amwvith peabizzate da evennali



Enti eo-finameiatod e I'apporto fomito da eventual subcontracni. Sara cora della Regione trasmettere
detta relazione allx Ex DGRIC del Ministerg atttaverso il Workflow della Ricercs;
¢ predisporee su “Re(GiS™ la endicontazione delle spese soatenute, corredate di documentazione specifica

relativa a ciagscuna procedum di affidamento e a ciascun arto ginstificatieo di spesa e di pagamento. Sark

cura della Regione trasmettere detto rendiconto alla UMPMNER del Minktero attraverse “ReGiS™ stessa:
2 1l Minmtero ha Eaeobi, [:I'-E'l."ii COMnIEIEIo e Fmrnnﬂ:w., di atHware le Pmnudm': per Is sm‘pensim:. del
finanziamento e il recupern delle somme eropate, comprenzive degli eventuall interesi legali mamrat, qualor
Fente atnsatose non adempia a quanto previsto enteo i termin o8 cu al eomma 1 ded presente articolo.
3. La Ex DGRIC ded Minstern, previa comunicusione preventiva, ha facolta di comunicare allUMPNRR che
sussistono le condizioni per non erogare le successive quote a nmborso, subordinandole all'esito positve del
giudizio in ordine alla relazione finale, qualoea ka relazione intermedia, all'esito dell'strumonia, non sis considema
lonea 3 dimostrare che siane st pienamente mggunti gli obietivi medio rermine o emerga che essa sia stata
condotts non in piena conformitd con quanto previsto el progetto spprovato. In tal caso il Ministero potsh
procedere con il fimborso a sabdo, ISPFRC non @ responsabdle per eventuali citardi nell‘erogazione delle somme
spettant, in caso non vengano rspettat | terming di oo alla presente convenzione,
4. Il Ministero, previa comunicasione preventva, pud sottoporre al Cornitato tecnico sanitario seg. ), un dossier,
quilora la relazione intermedia, allesito defla istruttoda ministetale, non consenta di esprimere un compiuto
motivato parere. La decisione del sudderte Comitato & vincolante ai find del prosiegun della convenzione.

Art. & - Valutarione finale
1. Fama salva Pevennule concessione di proroga della durta delle attreit progetruali di cui al successivo art. 10,
al termine di 24 mesi, secondo tempi ¢ modaliti che verranno comunican successivamente, 1"Unitd Owperativa
dovri, ai finl dell’erogazione del saldo:

o tesemettere all'ente capofila [ seguente documentazione
n:l velazione finale dells piecerss, contenents guantes posto in essere anche da evenmal Ent cofinanziaton,
che documenti, per ciascuna Lnita Opeeativa, In cosrenza delle attivits svolte con il progetto approvate
gh obiervi rappanti;

I} copia del bvord pubblicat su dviste impattate a seguito dello n'n|gim=nw della neerca;

¢} indicazioni del repository pubblico dove sono resi disponibil i dad grezzi progemuali e quelli unilizza
pet e pubblicazion! scientifiche correlane;

d) il nspewo dei cost sostenuwl Aspeno al vincoli dell’Avviso in materis & gender ¢ spese effetate da
parte di istruziond nell'aree ded memklione

Sari cura della Regione trasmettere detta dooamentazione alls Ex DGRIC del Minsrero attraverso il
Wiorkflow della Ricerca;

* peedisporre s “ReGiS" la eendicontazione delle spese sostenute, completa di docomentazione specifica
relativa 4 clascuna procedura di affidamento ¢ a ciascun atio giustificativo di spesa ¢ di pagamente, Detra
rendicontazione dovri essere corredata da una eelazione di certificazione ¢ di spposita check list di
verifica det requisio soansm diedl ' Avvizo {certificato o verifica finanziaria)
redatte i lingua inglese ¢ imlinna, nlasciata da un Revisore esterno indipendente, montto all'Ordine ded
Dottori Commercialisti ed Espert Contabili € al Registro den Revison Legali ed in possesso den reguisiti
previst dalla Dirertiva 2004 /56,/UE del Parlamento eumpen e del Consiglio, del 16 aprile 2014 | che
modifica Iz diretmws 2006/43/CE relanva alle revisioni legah ded conon anmsali e der conn conzalidat, e
dalla relativa legislazione nazionale di stmazione, che certifichi la regolarith amministrative-contahile
tlella gpese sostenute per la realzzazione del propetto, In lore conformita alla mormanvas o nfenmenne
vigente, la completexza dells documentazione, il aspetto dells condizionalivd ¢ di nirn requisiti previsti
dall’Avvise ¢ dalla presente convenzione, il nspetto delle normative nazonali ed europee in materiz e la
COTIETL YT S le attivita svolte od i muh-l.l: rn.ggm.nn_

Sara cura della Bepione trasmettere detta docuomentazione alla UMPHER del Minsstens attcavemo
"ReGis"
2 Tutta la sopma oichnmata documentazione deve essere a disposizione del Ministero e degl Organi di controllo
e venfica del PNRR, presso 'Unith Operativa, che deve provvedere quindi alla relanva custodia € a cenderda
disponibile per eventuali controlli Ministeriali o Regionali
3. 1 Miniseero ha feoled i

* applicare una decurtizione par al 10% della ram del saldo, qualora la documentazicne di o al comma 1
del presente articolo sm trasmessa al Mimstero m oun periodo compreso wa U wenunesimo e il
quarantesimo glormo dall daa di concusione del progette,

s applicare vna decurtazione pan al 2000 della ram del saldo, qualors la docomentanone i cun al comma 1
del presente arficolo sia trasmessa al Ministero 10 un penodo compreso tma il quarsnnesima e 1



I:].I'I.q_lJE.EIl:I‘.‘EII.Th:I pomo dalla dats di conclusione del progetio;

* atfivare, previa comunicamone preventiva, le peocedure per la sospensione del fimanmamento e la
consepuente economia dells rita Gnale, nonché per d recupero delle somme g eropate, anche quelle ma
utilizzate per il personale facente parte del pruppo della ncerca, comprensive degh intercss lepali
mamaeat, qualor la documentazione di e al comma | del presente amicolo sia tmamessa al Ministero
dopo il anguantesimo piomo dalla data di condusione del progetto.

4. L'ente capofila potra chiedere informazioni ed evenmale documentazione integrativa alla Unith Operativa sa
di propria intziativa sia su nchiesta defls Regione Toscana, nel caso m el gquesto reputi la rdazione finale non
idonea a denastmare il repolare svolgrments della neerca, in conformita 8 quanme prﬂ"isl‘ﬂ nel progetto e el l:lia_m::
finanzrasio approvan, oppuee reput ls rendicoanzions incompleta o incongniente ¢in soi dati contabili ga sulls
desenziond,

5. In caso di mancate o non esaustive fecontro. entro § 10 plornd successivi da parte dellUniti Opercativa alle
eichieate di cui al precedente comma, oppure qualors dovesse emergire dall'istrottoria dells documentazione
mtegrativa il mancato mggungpmento degh obicttvd del progetio, il Minstero esprimera parere negatvo sulla
relazione finale ¢ sullerogazione del saldo ed ha facola di chiedere la restinuzione delle somme gid cropace
comprensive degl interessi legall manirar

fi. [1 Ministero, previa comunicdone preventiva, pul sottopome al Comitato tecnieo sanitato sez. ©) un dossier,
gualora la relazione finale, all'esito della isouttoria mindsreriale, non consenta di esprimere un compinto moGvam
parere. La decisione del suddeno Comitato @ vincolante ai fini del prosisguo della convenzione,

Art. 9 - Variazioni del progetto e del piano dei costi
1. A partire dal 3 mese successivo all'svvio del progetto & fine a 4 mesi prima della scadenza del progette, lente
capofila, con nota firmata dal propoo rappeesentate legale ¢ dal Prneipal Investigaros, pud propore variazion al
progetta, eoerenti com gli oblettri progetiuali, o alla distobazione di fondi tra le Unta Operative, purché non
comportino un aumento del finanziamento ministerile.
2 La richiesta di modifica, che deve essers motivata da necessitd scientifiche ¢ documentare che quanto richiesto
risulta lndlsp-:mﬂhlll: per il mpgiungimento degli obiettivi del progetto approvato, sard efficace solo dopo
I* &pp[ﬂmmr. rmimisteriale.
3. Non ¢ consentito al di fuon del perioda di cut al comma 1 avanzare dehieste di modifica. Tn caso di evenmale
necessith i un'ulreriore modifics propettuale & possibile presentare tale rchiesta di modifica solo dopo 3 mesi
dall*approvazione ministeriale dell'nlima modifica progetale dells stesza opologia (scientifica o economica).
4 1l pmno dei cosd dpormate nella propests progetmiale & wineaolante celatvamente al solo tomle del
fnanziamento astegnato e al dparto miztale ma Unith Operative, mentre ha walore meramente indicatrro per
guante rguards la apartzicne tra vool di costo ¢ le motvazicni fomite a goatficazone di tali coan.
5. In caspo i vatapione di budget intema ad whie singola Unith Operativa, per la quale non occore
I"autonzzazione mi.n.'i:l'nl:i.a]n. I'enie attuatore dovra i.l.'t"?'.l!,.l.': .lﬂp. H:g:im: h E|r|;1:,|-q:p:.l;.||.,| ad{:gup_tamcn't{; m.;g.Li_-LrH_“_
softoscritta digitalmente dal Pancipsl [nvestgator e dal legale rappresentante. Sole dope le necessane venfiche
da parte dells Regione sul dspetto delle percentuali ¢ dei vineoli previsti dall'Avviso, potrnng essere atruate le
modifiche proposte, che, in ogni case, non devono comportare un aumento del finanziamento a canco del
ti. Modifiche atmate senza o preventiva awtotizzazione passono comportare la sospensione del finansamento o
la risoluzione della convenzione con il conseguente recupera di tutto limperto erogato,

Art. 10 - Procoga

1. Il termine della noerca pud essere prorogato dal Ministeso per un periodo massimo di 6 mess dalla data di
seadenza originale, solo 4 sepuito di formale, motivata ¢ documentats istanza firmata digitalmente dal legale
mppresentante dell’ente ca]:lnﬁla ¢ dal Poncipal Investigator, che la Regione trasmetters al Minstero tamite i
portale Workflow della ncerca.

2. La richiesta ch cun al eomma | puo essere avanzata solo dopo la presentazione delln celazione di medio termine
dopo 12 mesi dall'avno propetto € fino a 4 mesi precedena i termine del progetto, con formale ¢ moovata
istanza da parte dell’ente capofila e del Prncipal Investgator, che dimostel le necessit scennfiche alla base delia
nchiesta mpetto alle neceszid & mpmungimento deghl obdettivd progetoall previstl e v efficacsas solo dopo
Fapprovazione da parte del Mmistero,

Art. 11 - Proprieta e diffusione det nsultan
1. La propriets degh smdi, dei prodom e delle metodalogie sviluppati nell’ambates del propettn & regolamentata
dalla noomativa wigente in matena, Ferma restando o possibilits des soppett isttuzienali del Servizio Sandtaro
Nazionale di frurne, previa nchiesta alle part fiomatarie,

9



2. Mel caso in om Pente atmatore intends trasferre ad altri sogpert qualsiasi diritto, anche parsiale, relatvo alla
eicerca in quesnone, 4 naoltat dells stessa o ad eventuali beevetn desvan deve dame preventiva Comunicaziome
alla Repone.

3. L'ente artuatore s1 smpegna 4 garanbre un'adeguata diffosione ¢ promozione del progetto, anche online, s sul
web che sul social media

4. Chualsias documento prodotto, il comprese le pubblicazioni saentifiche inerent al progetto i ocerca - perle
guili deve essere assicurato M'accesso non oneroao al Mindstero - deve mportace Il codice del progeno e garanmre il
rispetto degli obblighi in materna & comunicazione ¢ informazione previsti dall®art, 34 del Repolamenta (1TE)
2021241, dal documento “Linee guida per Funlizzo det loghi del Plano Mazionale di Ripresa ¢ Resibenza PRRR,
Missione & Salute, per le axiont di informaxione & eomunicarione 3 cura dei Soggetti Atmaton ¢ beneficiad™ e da
eventiall olteron documenti diffusi successivamente slla sottoscrzione della presente convenzione; deve
pertanita eontencre, oltre al codice del progetto, Pindieazione dhe il progerro & finanziato nell'smbito del PNRR,
Con un'gl;pl.'u:itn dichigrazione che reciti “Finanziste dallUnione BUTOPEn — Mext Genernbon ELY - PRER hWM&CS
- Investimento 2.1 Valorizeazione e potenziamento della ncerca biomedica del 55N "Punded by the European
Unioa - Mext Generitton EU - NERP MGC2 - Investment 2.1 Enlancement and strengthening of biomedical
research in the NHS", e nportare il logo dell'Unione europea ¢ gh alin loght previst dalle sopracitate Lines guida.
5. I prodord di oui al precedente comma 4 devono essere resi pubblich atraverso sistemi che consentano
Pimmediate fnuizione da patve del Puhhhn:-u {:HJ ESEMIPHD OPEn-3Ccess) € non polranno essere. oppetio
pubblicamone scientifica per b quale sia necessano il pagamento di una sottoscrizione ovwero i pagamento per la
conaultazione reladve Leventuale violazione del presente comma, anche per unma sola pubblicazione, sard
opretto di una penale par al 25% del Gnanziamento complessivo.

6. Il Ministern non rconosce eleggibilita dei costi delle pubblicaziont sul fnanzamento assegnate qualor in
detre pubblicazion non i facoa espressa menzione del finanzimmento ottenuto oell'ambite del PRNER e del
codice progetto.

7. La Regione ¢ 0 Minstern potsanno dare direttamente diffusione, anche attravemo i proprio sito web,
dell’'sstmatto della proposta peogettuale e ded msultat della neerca sia in forma completa che sintetica ¢ delle
pubblicazioni scientifiche da essa degwvate. A tal proposito, dascuna delle Pamd conviene che Fobblipo di
riservatezza nel trattamento des rsultan acquisiii nell'ambito del progerto & fondamentale nell’esplemmento
delllattivith relavwa all'utilizzo e allo sfuttamento degli stessi, wi compreso Peventuale deposite di ool di
propricta mtellettuale a essi correlat

Art. 12 = Casi di nduzinne, sospenstone o revoca del contributs
1. Il Ananziamentn CONCEESO POME R0 SOSPOS0 O TEVOCALD i TURtn o in parte con coneeguents eventusle
restibsione dells somme g erogute, eomprensive dighi interecs legali manieati, nel eeguent casi:
a. mocificha i.ngi.u:r.i.ﬁ:n.be ndla cn:-mpu-si.ti.nnedr_'l Eruppo di oicercn;
b, mancato depetto del vingoli previati dall"Awviso;
c. mancate sispetto degli abblbghi di cus alart. 4 della presente convensione;
d. mancato rapglungiments, nei fempl assegnati, delle milestones e dei mrget previst per I svolgimenta del
progeiio;
e mancata o aardas peesentazione della eelazione intermedia sullo stato Fatmuazione della rcencs,
f. mancata o dtacdata presentazione - oltre il cinguantesimo giomo dala data i conclusione del progetto - della
relazione finale della noerca e della rendicontazione delle spese sostennte con i fondl minseenali;
- modifiche del progerio o variazioni nella distnbarione dei fondi se-e-Haie-Opesative non auodzzane.
Z. 1 Ministero applica mduzioni finanziare in misurs vadabile efo consistent nel mancato reonoscimento delle
Bpese Nel Seguenti case
a, mancato rispetto dei enten di ammassibilica di cut alfare. 10 dell Avviso, spese eccedent | massimall previsu per
alcune categorie di spese dall’are. 10 dell’Avviso; cost delle pubblicazioni m cul non st facca espressa menzione
del finanzimento otrenuto nellwmbito del PNER e del codice progetto;
b. oduzione fAnanziana nells misurs del 3% della rata del saldo nel caso moewd Pente attuatore al termine delle
attiviti progettuali inoln copm det lavon pubblicati su oviste impattate a seguito dello svolgmento della ricerca
dalla quale mselu che solo alcune pubblicaziond prodotte recano la menzione del fnanziamento ortenuo
nellambite del PMRER e del codice progetto;
c. adugone. finanziana nella mosum del 1% della rata del saldo qualora Ia relazione finake della ocerca e la
rendicontzzione delle spese sostenute stane trasmesse al Mangstera moun petndn compreso fea d tren nsine e
il quarantesimo giomn dalla dara di conclusione del progetto;
d. richizione fnansana nell masoe del 20% dells i ded saldo qoaloes msni [ relseione finale della rcerca e |a
rendicontazione delle spese sostenube siano mviate al Minislers in un |_.1r|'.'|.'.i.r.|-d-:‘a- :l:rrpru.-c-:'&- tra il thErBI'IllII'IE-SiI‘I‘ID [
il cinguantesimo giormao dalls data di conclusione del progetio;

in



e Fchizione finanziada fella miseres del 5% dellintero finanziamenio nel caso o ool Pente atmatoee al ermine
delle atrivita propettuali inoltn copia dei bvad pubblicat su oviste impattate 8 seguito dello svolgimento della
ricerca privi della menzione del fnanztamento otenuto nell’ambito del PRERR e ded codice progesea;

f. nduzione finanziama nell misora del 1096 dell'intero fnanzamento nel easo in cul Pente attuatore al termine
delle ativita progettuali noa inoltn la copia dei lavord pubblicatt su dviste impattate & seguito deflo svolgimento
della ricerca efo le indicazioni del sepoaitory pubblico dove sono resi disponilibi § dan geezsi propetiuak e guelli
utilizzat per le pubblicazion scientifiche correlate,

Art. 13 = Risoluzione di controversic
1. In caso di controversie sulls conduzione scientifica del progetto e sulle evenmuali Acadute economiche, ka
Regione e Pente capafila possono chiedere che sano sottoposte al parere o competenza del Comitato tecnico
ganitario (CT5) operante presso il Minitera; la Regione, Pente capofila ed il Pancipal Investigator accettano fin
d'ora il parere che zar espressa dal CT5,
2. Qualara 1 seguito della valutasione del CTS, sussistano ulterion eventuall controversie, diverse da quelle del
comimna 1, che dovessero sorgere in ordine all’Avviso, il Foro competente € il Foro di Rona,
3- Pﬂl qu.ﬂJﬂ-\.IIEi Emtruv:ruu. h I.:ﬂ'lr.ﬂ CI.FDFIJH L =4 ]:'L'I.D.Iﬁ wmti'l': d'ﬂ iﬂﬂﬂ.l'? dﬂ.l FI!!ED“ AL E I:DI'I'I.PEtﬂ'I.tE ﬂ
Foro di Firenze.

Art. 14 - Risoluzione per inadempimeno
1. La nsoluzione evenmale della convenzione tma la Regione ¢ ISPRO in conseguenza al mancato ospeto deglh
obbbghi postl a canco della Unitd Operativa o 2 una condonta deliz stesza che pregiudichi Passolvimento da parte
della Regione depli obblighi impost dalla nommativa comunitana detemmina la dsoluzione anche delia presente
CONVENTIONE.

Art, 15 = Diiritto di recesso
1. La Regione potra pecedere 1n qualungue momento daghi tmpegmi assunt net confrontl dell’ente capofila
qualora, a proprio gudizio, nel corso di svolpmento delle artviid intervengano fanti o provvedimenti che
modifiching la situazione esistente all'atto della stipula della convenzione con la Regone © ne rendano
impossihile o nopporuna b conduzmone a termines In fal caso Pente capofila recedera dalla presente
CONVENTIONE.

Art. 16 - Comunicazioni ¢ scambio di informazioni
1. L'unitd operativa prende atto che tutte le comunicaroni con il Minstera avwengono attraverso i sistermna di
maonioragzio delle acerche denomimato Workflow della ncerea, 3 disposwione defla Regione, nonche, hddove
necessario, atraverso il sscemn “Re(Gi5™,
2. Llunith operativa atttaverso il propoo mppresentate lele e il Princpal Tnvestigator devons firmare
cl;igi,tﬂl:rm-.nhe tutt pli atti inerenn alla ncerca e invisre tudte le comunicanont ad ISPRO wia PEC, almdinzzo

Art. 17 - Tracciahilita dei flussi finanzian
L. 11 progeite in questione ha il sepnente CUP [Codice Unico di Progette) master: FI3C23003210006 od i CUP
(Codice Unico di Progetia) della UO
2. Le paru si impegnano all'osservanza della normartva vigente, per quanto di pdspettiva comperenza, delle
disposiziond inerentd-alla tracciabilic dei Qussi inanziad contenote nell’art. 3 della Legpe 13 apose 2000 0. 15360 ¢
ssamm. & ii., laddove applicalxb.

Art. 18 - Trattamento dati personali personali ai sensi del d.lgs 1596,2003,

del Regolamento UE 2016/ 679-GDPR e del D.Lgs 10 agosto 2018, n. 101
L. Mel corso dellesecnzione delle artivird opgerto della presente convenzione, ceascuna delle Pam potri trovars
nella condizione i dover wattare datd personali riferibili a dipendenti efe colhboraor dell’alta Parte, motive
per oul le stesse si impegnano sin d'om a peocedere 4l trattamento di tali dati personali in conformun alle
dispogizion di e al Regolamento (UTE) 20016/679 del Paclamento europen e del Consigha del 27 apnle 2016,
relativo alb protezione delle persone fisiche con rguardo al trattamento del dati personali, nonche alla lbera
circolazione di tali dan e che abroga la divertva 95/46/CE (Regolamento penerale sulla protezione det dag -
GOPR) e successive noome nazionali di adeguamenta,
2. Le Part si impegnano a condurre ke suddette atvita di trattamento sulla base dei ponapi di correttezza, liceita,
traspatenza e rutels della viservatezes des soppern interessan e per i solo ed esclusiva fine di perseguire le finalid
di cun alla presente convenzione, nonche depli evenmiash obhlighi di lepee allo: sfesso conness:. Tale dab sarnno



tratrati dalle Parti eon sistemi cartacel e/o automatizzati ad opera di propn dipendent e/o collaboratori che, in
ragione della propria funzione e¢fo attwitia, hanno la necessita di trattardi, per le sole finalith sundicate e
limitacamente al periodo di rempo necessanio al loro congepumento.

Art. 19 - Disposizioni Finali
1. La presente Convenzione ha decoerenza dalla dara di apposizione dell’ultima firma  ha validiti fino al cingue
anni successivi alla rendicontazione finale del progetio,
2. Per quanto non previsto dalla presenre convenzione si rinvia all'Avviso, alla conven@mione stipulata con la
Regione, Ministero e alle norme comunitarie & naxionali di eifermento.
3. La presente convenzione non & soggetta 4 regstramone s& non in caso Ouso sl sens della normatoea vigenie,
Le eventuali spese di registeazione saeanno g carico della parte sichindente.
4. L'imposta di bolla & aeeoltn in modaliei esclosirn e virtonle (prot oo 51765 del 07112008 Agenzia dele
Entrate — Firenze 3 a cuea dell'ente atmastors,
5. La presente convenzione, compost da 19 articoli, viene sottosenti con firma digitale ad sensi dell'are. 15 della
L. oo 2411990 ¢ s

Latio, confivesate & sofosnrite

Prer L"Units Crperativa

Per Istitnto per o studio, fa prevenzione e ba rete oncalogica (ISPRO)
Dottssa Katia Belvedere

Per presa visione & SCcettazlon:

1 Principal Investpgator del progemo
Dot Mareo Pebaso
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