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OGGETTO: Progetto di Ricerca PNRR-MAD-2022-12375733 “Extreme phenotypes to identify the patients with type
2 diabetes who are susceptible or resistant to complications and to reveal the mechanisms (EXTREME T2D)”-Codice CUP
Master D55E22000720006 — Codici Aziendali: CAP PNRR1905 - CDC 19050100 — UDP 1905PNRR-Piano
Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) - Missione 6-Componente-2 Investimento 2.1 Valorizzazione e
potenziamento della Ricerca Biomedica del SSN. Approvazione della Convenzione Operativa tra Regione
Toscana e ’Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana.

IL RESPONSABILE CLINICAL TRIAL CENTER - CTC

Richiamata integralmente la Delibera del Direttore Generale n.384 del 03.05.2023, con la quale ¢ stato tra

Paltro:

preso atto dell’ammissione al finanziamento del Progetto di Ricerca PNRR-MAD-2022-12375733 dal
titolo “Extreme phenotypes to identify the patients with type 2 diabetes who are susceptible or resistant to complications
and to reveal the mechanisms (EXTREME T2D)” e, in particolare, delle attivita demandate alla Unita
Operativa 1 e del corrispondente budget finanziato in favore di questa Azienda pari a un importo
complessivo di € 278.521,00 (duecentosettantottomilacinquecentoventuno/00);

preso atto della Convenzione attuativa sottoscritta in data 22.12.2022 tra la Direzione Generale della
Ricerca ed Innovazione in Sanita del Ministero della Salute, Regione Toscana, e dal Principal
Investigator della ricerca, il Prof. Andrea Natali, per la regolamentazione del Progetto di Ricerca PNRR-
MAD-2022-12375733 “Extreme phenotypes to identify the patients with type 2 diabetes who are susceptible or resistant
to complications and to reveal the mechanisms (EXTREME T2D)”;

preso atto che, ai sensi dell’art.4 della Convenzione attuativa, l'attivita di ricerca del progetto deve
svolgersi nell’arco temporale di 24 mesi della vigenza della convenzione, salvo proroga, con inizio dal
20.05.2023;

ratificata la disponibilita alla partecipazione al progetto di questa Azienda Ospedaliero Universitaria,
manifestata dal Direttore Generale in data 12/05/2022, prot. nn. 22287-22288, all’atto della
presentazione della candidatura progettuale, quale Unita operativa Capofila partecipante n.1, con il Prof.
Andrea Natali, Responsabile della SOD Dietologia Universitaria;

Evidenziato che il Progetto:

prevede il coinvolgimento delle seguenti Unita Operative:

U.0.1-Azienda Ospedaliero-Universitaria Pisana (CAPOFILA)
U.0O.2-Azienda Rilievo Nazionale Alta specialita (ARNAS) Garibaldi
U.0.3- Azienda ospedaliero Universitaria Policlinico Consorziale di Bari
U.O.4-Universita di Siena



- prevede lo svolgimento dello studio clinico osservazionale denominato “Extreme phenotypes to identify the
patients with type 2 diabetes who are susceptible or resistant to complications and to reveal the mechanisms (EXTREME
T2D)” autorizzato dal Comitato Etico Regionale per la Sperimentazione Clinica della Regione Toscana-
Sezione Area Vasta Nord Ovest nella seduta del 02.02.2023;

Evidenziato altresi, che:

- il finanziamento complessivo riconosciuto dal Ministero della Salute Direzione Generale della Ricerca e
della Innovazione in Sanita, per la realizzazione del Progetto ¢ pari a € 766.227,00 (Euro
settecentosessantaseimiladuecentoventisette/00) e sara erogato a questa Azienda Ente attuatore e
Capofila del progetto, da Regione Toscana, Destinatario Istituzionale, secondo le modalita previste
dall’art.10 della Convenzione attuativa stipulata tra il Ministero della Salute Direzione Generale della
Ricerca e della Innovazione in Sanita, Regione Toscana e dal Prof. Andrea Natali;

- che per la gestione economica del Progetto (CUP Master D55E22000720006) sono stati creati dalla U.O.
Gestioni Economiche e Finanziarie del’AOUP 1 seguenti codici aziendali: CAP PNRR1905 - CDC
19050100 — UDP 1905PNRR;

Richiamato il Decreto della Regione Toscana Direzione Diritti di Cittadinanza e Coesione Sociale n.6012 del
17.03.2023, avente ad oggetto: “PNRR — M6.C2.12.1: 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. Malattie Rare (MR); 3. Malattie Croniche non Trasmissibili (MCnT) ad alto impatto
sui sistemi sanitari e socio-assistenziali: 3.1 Fattori di rischio e prevenzione, 3.2 Eziopatogenesi e meccanismi di
malattia”. Progetti ammessi a finanziamento: approvazione schema di convenzione operativa con gli Enti
attuatori e impegno del finanziamento;

Vista la Convenzione Operativa inviata da Regione Toscana con nota PEC del 28.04.2023, prot. n.20096,
(allegato A al presente atto quale parte integrante e sostanziale) e sottoscritta per esigenze operative di rapidita in
data 08.05.2023, per la realizzazione del Progetto di Ricerca PNRR-MAD-2022-12375733 “Extreme phenotypes to
identify the patients with type 2 diabetes who are susceptible or resistant to complications and to reveal the mechanisms
(EXTREME T2D)” tra Regione Toscana e AOUP, e considerato che la stessa ¢ coerente e conseguente a quella
stipulata fra il Ministero della Salute e la Regione Toscana il 22 dicembre 2022, e definisce, tra I’altro, gli obblighi
det firmatari, le procedure di rendicontazione e quelle di pagamento;

Ritenuto pertanto, di approvare lo schema della Convenzione Operativa, sottoscritta dal Direttore Generale
del’AOUP in data 08.05.203 e per presa visione e accettazione dal PI, Prof. Andrea Natali, per disciplinare la
buona conduzione del Progetto secondo il piano esecutivo approvato dal Ministero della Salute ed in
ottemperanza a quanto previsto nel Bando;

Evidenziato che il Dirigente Proponente, con la sottoscrizione della proposta di cui al presente atto, dichiara,
sotto la propria responsabilita ai sensi ed agli effetti degli artt. 47 e 76 del DPR 28.12.2000 n.445, che in relazione
alla presente procedura/proposta non si trova in condizioni di incompatibilita di cui all'art. 35Bis del D.Lgs. n.
165/2001 né sussistono conflitti di interessi di cui agli artt. 6Bis della L. 241/90 ed agli artt. 6, 7 ¢ 14 del DPR
62/2013;

PROPONE
Per i motivi in premessa citati che qui si intendono integralmente richiamati:

1. Di approvare lo schema di Convenzione Operativa sottoscritta tra Regione Toscana, AOUP e firmata
per presa visione e accettazione dal PI, Prof. Andrea Natali, finalizzata a regolare i rapporti tra le parti
per il buon andamento del Progetto di Ricerca PNRR-MAD-2022-12375733 “Extreme phenotypes to identify
the patients with type 2 diabetes who are susceptible or resistant to complications and to reveal the mechanisms
(EXTREME T2D)” (allegato A al presente atto a formarne parte integrante e sostanziale);

2. Di evidenziare che il finanziamento complessivo riconosciuto dal Ministero della Salute Direzione
Generale della Ricerca e della Innovazione in Sanita, ¢ pari a € 766.227,00 (Euro
settecentosessantaseimiladuecentoventisette/00) e sara erogato a questa Azienda dalla Regione Toscana
quale Destinatario Istituzionale secondo le modalita previste dall’art.10 della Convenzione attuativa



stipulata tra il Ministero della Salute Direzione Generale della Ricerca e della Innovazione in Sanita, la
Regione Toscana e il Prof. Andrea Natali;

Di precisare che per la gestione economica del progetto sono stati creati i seguenti codici aziendali: CAP
PNRR1905 - CDC 19050100 — UDP 1905PNRR e che tutti gli atti amministrativi adottati in attuazione
del progetto in argomento, nonché i documenti attestanti i relativi pagamenti, dovranno riportare il
codice CUP MASTER D55E22000720006 anche ai fini di monitoraggio e rendicontazione delle spese
sostenute con il finanziamento su Piattaforma dedicata ReGis;

Di dare atto che il finanziamento sopra indicato sara imputato sul conto di ricavo n.40010141 “contributi
da ministero extrafondo” del Bilancio di esercizio di competenza;

Di stabilire che il Responsabile Scientifico e Coordinatore del Progetto, Prof. Andrea Natali -
Responsabile SOD Dietologia Univ, Dipartimento Area Medica e Oncologica- operera in raccordo con
il Clinical Trial Center e con il Referente Amministrativo del DAI Area Medica e Oncologica, al quale
competono le specifiche funzioni di cui alla regolamentazione aziendale in materia di contributi
finalizzati;

Di rinviare a successivi provvedimenti la regolazione dei rapporti giuridici ed economici fra questa
Azienda e 1 Partner del Progetto;

Di comunicare alle strutture interessate, per gli adempimenti di competenza, Pavvenuta sottoscrizione
della convenzione;

Di trasmettere il presente provvedimento al Collegio Sindacale ai sensi dell’art. 42 comma 2 della Legge
Regionale Toscana 24 febbraio del 2005 n.40 e ss.mm.ii.;

IL DIRETTORE GENERALE

Letta e valutata la sopraesposta proposta, presentata dal Dirigente in frontespizio indicato;

Preso atto che il Dirigente proponente la presente deliberazione sottoscrivendola attesta che lo stessa, a seguito
della istruttoria effettuata, ¢ utile per il servizio pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall’art. 1
della legge 20/94 e successive modifiche;

Viste le firme del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario attestanti il patere positivo;

DELIBERA

Per i motivi in premessa citati che qui si intendono integralmente richiamati:

1.

2.

3.

Di approvare lo schema di Convenzione Operativa sottoscritta tra Regione Toscana, AOUP e firmata
per presa visione e accettazione dal PI, Prof. Andrea Natali, finalizzata a regolare i rapporti tra le parti
per il buon andamento del Progetto di Ricerca PNRR-MAD-2022-12375733 “Extreme phenotypes to identify
the patients with type 2 diabetes who are susceptible or resistant to complications and to reveal the mechanisms
(EXTREME T2D)” (allegato A al presente atto a formarne parte integrante e sostanziale);

Di evidenziare che il finanziamento complessivo riconosciuto dal Ministero della Salute Direzione
Generale della Ricerca e della Innovazione in Sanita, ¢ pari a € 766.227,00 (Euro
settecentosessantaseimiladuecentoventisette/00) e sara erogato a questa Azienda dalla Regione Toscana
quale Destinatario Istituzionale secondo le modalita previste dall’art.10 della Convenzione attuativa
stipulata tra il Ministero della Salute Direzione Generale della Ricerca e della Innovazione in Sanita, la
Regione Toscana e il Prof. Andrea Natali;

Di precisare che per la gestione economica del progetto sono stati creati i seguenti codici aziendali: CAP
PNRR1905 - CDC 19050100 — UDP 1905PNRR e che tutti gli atti amministrativi adottati in attuazione
del progetto in argomento, nonché i documenti attestanti i relativi pagamenti, dovranno riportare il



codice CUP MASTER D55E22000720006 anche ai fini di monitoraggio e rendicontazione delle spese
sostenute con il finanziamento su Piattaforma dedicata ReGis;

4. Di dare atto che il finanziamento sopra indicato sara imputato sul conto di ricavo n.40010141 “Contributi
da ministero extrafondo” del Bilancio di esercizio di competenza;

5. Di stabilite che il Responsabile Scientifico e Coordinatore del Progetto, Prof. Andrea Natali -
Responsabile SOD Dietologia Univ, Dipartimento Area Medica e Oncologica- operera in raccordo con
il Clinical Trial Center e con il Referente Amministrativo del DAI Area Medica e Oncologica, al quale
competono le specifiche funzioni di cui alla regolamentazione aziendale in materia di contributi
finalizzati;

6. Di rinviare a successivi provvedimenti la regolazione dei rapporti giuridici ed economici fra questa
Azienda e i Partner del Progetto;

7. Di comunicare alle strutture interessate, pet gli adempimenti di competenza, 'avvenuta sottosctizione
della convenzione;

8. Di trasmettere il presente provvedimento al Collegio Sindacale ai sensi dell’art. 42 comma 2 della Legge
Regionale Toscana 24 febbraio del 2005 n.40 e ss.mm.ii.;

I1 Direttore Sanitario Il Direttore Amministrativo
Dr.ssa Grazia Luchini Dr.ssa Grazia Valori
(Documento Firmato Digitalmente) (Documento Firmato Digitalmente)

IL DIRETTORE GENERALE

Dr.ssa Silvia Briani
(Documento Firmato Digitalmente)



Allegato A

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

Schema di convenzione operativa
per la realizzazione del progetto PNRR-..... dal titm “ ...

”

TRA

Regione Toscanacon sede legale in Firenze — Piazza del Duoma&Op.codice fiscale e partita VA
01386030488, rappresentata dalla dirigente regiddatt.ssa Elisa Nannicini, nata a.........ccccceevvvvvnnnees il
.I.1...., domiciliata, ai fini della presente cone®ne, presso la sede di Firenze - Via Taddeo ratte
26/N, nominata con decreto del Direttore n. 867V 24€05/2021, responsabile del Settore “Ricerca e
investimenti in ambito sanitario” e autorizzata, s@insi della L.R. 1/2009, ad impegnare I'Ente verso
'esterno con il presente atto, approvato in schara decreto dirigenziale n. .... del........ 12023,
Destinatario Istituzionale del progetto,

E
Azienda/Fondazione ..o , con sede legin (Iuogo) ..........covvviieeeens
(INdIfZZO) ..oveeie e, , codice fiscale e partita VAo,
rappresentata déegale rappresentante) ...........cooovviiiiiiiii i, , (luogo e data di nascna)

..................................... , ente attuatore e capofila del praget
E
Il Dott./Prof responsabile del progetto +feirpal Investigator

di seguito congiuntamente definite le “Parti”

PREMESSO CHE

« il Regolamento (UE) 2021/241 del Parlamento europeatel Consiglio del 12 febbraio 2021 ha
istituito il dispositivo per la ripresa e la resiliza dell’Unione Europea;

- il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRRBMtato positivamente con Decisione del
Consiglio ECOFIN del 13 luglio 2021, notificata'allia dal Segretariato generale del Consiglio
con nota LT161/21, del 14 luglio 2021 ed in paface la Missione 6, Componente 2, Investimento
2.1. “Rafforzamento e potenziamento della ricericankdica del SSN”, é finalizzata a rafforzare il
sistema della ricerca biomedica tramite due liri@stdrvento:

o il finanziamento di progetti Proof of Concept (Pp€)stenendo lo sviluppo di tecnologie con
un basso grado di maturita tecnologica e promuaveéhdrasferimento di tecnologie verso
l'industria;

o il finanziamento di programmi o progetti di ricergal campo delle malattie rare e dei tumori
rari e di altre malattie altamente invalidanti.

« il decreto del Presidente del Consiglio dei MiniStluglio 2021 ha individuato le amministrazioni
centrali titolari di interventi previsti nel PNREBel coordinamento delle relative attivita di gesép
nonché del loro monitoraggio, rendicontazione drotio;

- la legge 30 dicembre 2020, n. 178, art. 1, demaatlssomma 1042, a decreti del Ministro
del’lEconomia e delle Finanze (MEF) le proceduremanistrativo-contabili per la gestione e
rendicontazione delle risorse dedicate all’attuagidel Programma Next Generation EU e prevede,
al comma 1043, la messa a disposizione da part&HEl di un apposito sistema informatico per
supportare le attivita di gestione, di monitoraggiorendicontazione e di controllo delle component
del Next Generation EU;



il Decreto del MEF del 23 novembre 2021modificadbella A allegata al decreto del MEF del 6
agosto 2021, recante assegnazione delle risoraezfarie previste per I'attuazione degli interventi
del PNRR e ripartizione di traguardi e obiettivir pgcadenze semestrali di rendicontazione,
attribuendo all’intervento di investimento M6C2 2‘Valorizzazione e potenziamento della ricerca
biomedica del SSN” un importo complessivo di el2d,%40 Min;

il decreto del Ministro della Salute, di concertoncil MEF, del 15 settembre 2021, ha istituito

I'Unita di Missione del Ministero della Salute fitoe di interventi PNRR;

il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRRB)ado valutato positivamente con Decisione del

Consiglio ECOFIN del 13 luglio 2021, notificata’d#llia dal Segretariato generale del Consiglio

con nota LT161/21 del 14 luglio 2021, ed in patace la Missione M6 “Salute” - Componente C2

“Innovazione, ricerca e digitalizzazione del SeiviSanitario Nazionale” - Investimento 2.1.

“Valorizzazione e potenziamento della ricerca bidioa del SSN”;

il Regolamento delegato (UE) 2021/2106 della Corasrorse del 28 settembre 2021, che integra il

regolamento (UE) 2021/241 del Parlamento europeéeleConsiglio, prevede, in particolare, che

“affinché il quadro di valutazione, compresi gldioatori comuni, sia aggiornato in modo coerente e

uniforme due volte I'anno, tutti gli Stati membiferiscono alla Commissione due volte I'anno

nell'ambito del semestre europeo sui progressi aatnpella realizzazione dei piani per la ripresa e

la resilienza, comprese le modalita operative ghi swdicatori comuni”;

le “Linee Guida per lo svolgimento delle attivittnmesse al monitoraggio del PNRR”, predisposte

dal Servizio Centrale per il PNRR, presso il MEBipartimento Ragioneria generale dello Stato

(RGS), descrivono le funzionalita del sistema infativo “ReGiS” sviluppato dal MEF -

Dipartimento della Ragioneria Generale dello Skatattuazione dell’articolo 1, comma 1043, della

legge 30 dicembre 2020, n. 178;

le “Linee Guida per lo svolgimento delle attivithadntrollo e rendicontazione delle Misure PNRR

di competenza delle Amministrazioni centrali e &giggetti attuatori”, predisposte dal Servizio

Centrale per il PNRR, presso il Ministero dell’eoama e delle finanze (MEF) - Dipartimento

Ragioneria generale dello Stato (RGS), contengamdicazioni procedurali per un corretto

espletamento delle attivita di controllo e rendieaione delle spese e di Milestone & Target e di

ogni altro adempimento previsto dalla normativa goitaria e nazionale applicabile al PNRR, a

norma dell’art. 8, punto 3, del decreto legge 7I73demaggio 2021, come modificato dalla legge di

conversione 29 luglio 2021, n. 108;

in data 20/04/2022 e stato pubblicato dal Ministelella Salute I'*Avviso pubblico per la

presentazione e selezione di progetti di ricercdirdanziare nellambito del PNRR sulle seguenti

tematiche: 1. Proof of concept (PoC); 2. Malattedr(MR); 3. Malattie Croniche non Trasmissibili

(MCnT) ad alto impatto sui sistemi sanitari e seeissistenziali: 3.1 Fattori di rischio e prevenzp

3.2 Eziopatogenesi e meccanismi di malattia” (diuge Avviso) nell’ambito della Missione M6 —

Componente C2 - Investimento 2.1;

I’Awviso in questione prevede che ciascuna proppeigettuale:

o debba articolarsi in almeno 2 Unita Operative (l¢Qjon piu di 4, appartenenti ad Enti diversi,
con almeno il 50% riferito a Enti appartenenti anfizio Sanitario Nazionale, tra cui la UO
capofila,

o venga presentata congiuntamente dal responsabéatiico (Principal Investigator) e dal
Soggetto Proponente, identificato nell’Avviso stesen i Destinatari Istituzionali definiti dagli
artt. 12 e 12 bis del D. Lgs. 30/12/1992 n. 502.em.ii., 0ssia: Regioni e Province autonome,
Istituto Superiore di Sanita, INAIL, Agenas, Istitdooprofilattici Sperimentali, IRCCS Istituti
di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico;

la delibera della Giunta Regionale n. 488 del 2022 deliberava di partecipare in qualita di

Soggetto Proponente/Destinatario Istituzionale Aalliso ministeriale, dando mandato al

competente “Settore Ricerca e Investimenti in ambdénitario” della Direzione Sanita, Welfare e

Coesione sociale, di mettere in atto le procedaoessarie per I'effettuazione della validaziondedel

proposte progettuali pervenute, secondo quantoifi@@uente previsto in merito dall’Avviso,

nonché di effettuare la validazione stessa erteoini stabiliti;

il decreto dirigenziale n. 14576 del 20/07/202sposto la validazione e l'invio al Ministero dell

Salute di 17 proposte progettuali aventi la Regiboscana come Soggetto Proponente/Destinatario

Istituzionale;

le graduatorie dei progetti ammessi a finanziamesotao state pubblicate in data 28/10/2022 dal

Ministero della Salute sul proprio sito istituzibema@ sono state seguite dalle comunicazioni



ministeriali del 13/12/2022 (pervenute attravetapposita piattaforma “Workflow della ricerca”) da
cui risultano essere stati finanziati 11 progeterdi la Regione Toscana come Soggetto
Proponente/Destinatario Istituzionale;

« trai progetti approvati vi € il progetto PNRR-(cmel PNRR) dal titolo “ (titolo del progetto)”, duc
e Principal Investigator .................... , finanziato per umporto massimo di euro................... ed
articolato nelle seguenti Unita Operative:
[ T TP PUPPPPTPPPPPRR ;

U 0. o e e

« per regolamentare lo svolgimento del progetto,atad......é stata stipulata apposita convenzidine
cui é parte integrante il progetto approvato) tiaisMero della Salute, Regione Toscana e, per presa
visione e accettazione, Principal Investigatori afl del Destinatario Istituzionale;

« con decreto dirigenziale ... é stata approvata iemmehla presente convenzione operativa;

SI STIPULA E SI CONVIENE QUANTO SEGUE

Art. 1 - Premesse
1. Le premesse sono parte integrante della presentenzione.

Art. 2 - Oggetto
1. La presente convenzione regola i rappdraa Regione Toscanddi seguito Regione)e
........................................ : ai fini della buona conduzione del progetto
ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e 8 (di seguito
progetto),nell’ambito della realizzazione degli obiettivi preti dal PNRR, Missione 6 — Componente 2 —
Investimento 2.1.
2. La presente convenzione, coerente e conseguentla gtipulata con il Ministero della Salute, dedte,
tra l'altro, gli obblighi dei firmatari, le procede di rendicontazione e quelle di pagamento.
3. Le Parti sono i responsabili dell'attuazione delgatto in questione e della regolarita delle retatipese
ai sensi dellAwviso e della normativa vigente éngpegnano a condurre la ricerca in conformitaragptto
approvato dal Ministero e in ottemperanza a quprawisto dall’Awviso.
4. Le Parti convengono che i contenuti del progettrgmmo essere eventualmente aggiornati nel tempo,
mediante condivisione, senza necessita di una nespeessa sottoscrizione della presente convenzione
seguito dell'approvazione ministeriale delle ricdteedi variazione, come specificato nei successiti 9 e
10.

Art. 3 -Termini di attuazione del progetto
1. Il progetto ha la durata di 24 mesi prorogabile twalmente di ulteriori 6 mesi come previsto dal
successivo articolo 10.
2. L’attivita di ricerca deve avere inizio improroghhéente entro e non oltre il 20 maggio 2023,
comunicando la data effettiva di avvio con notacsatitta digitalmente dal Principal investigatcelld
ricerca che deve essere trasmessa dalla Regidviiatero almeno 30 giorni prima dell'inizio effato,
pena la decadenza dal finanziamento, correlataalirdentazione di cui al successivo comma.
3. L’ente attuatore, entro 40 giorni precedenti laadzftettiva di avvio, € tenuto a trasmettere akaiBne la
seguente documentazione, soggetta a verifica d& i Ministero al fine di autorizzare l'avwvio del
progetto:
* la dichiarazione da parte del legale rappresentanid Principal Investigator con cui si dichiamiec
il progetto in questione o parti significative dise non siano oggetto di altri finanziamenti publali
favore dellEnte attuatore o del Principal Inveatw e che, in ogni caso, sara posta in essere ogni
iniziativa volta ad evitare il doppio finanziamento
* la dichiarazione da parte del legale rappresentardel ricercatore responsabile di ciascuna Unita
Operativa partecipante con cui si dichiari chelpgaropria attivita attinente al progetto in quesé
0 per parti significative di esso non siano oggéditaltri finanziamenti pubblici a favore dell’Uait
Operativa medesima o dei ricercatori di tali Ur@perative elencati nella proposta progettuale e
che, in ogni caso, sara posta in essere ognifiviaigolta ad evitare il doppio finanziamento;
* la dichiarazione da parte degli enti che svolgonazioni di Unita Operativa e dei relativi
responsabili di accettazione dei termini della enés convenzione;
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la dichiarazione con la quale I'ente attuatorestdtehe il Principal Investigator svolgera la prapr
attivita di ricerca, per l'intero periodo relatiadl’attuazione del progetto, esclusivamente préaso
propria sede o presso la struttura del S.S.N.afteral medesimo, controfirmata dall'interessato;

il parere positivo del Comitato etico competentel@utorizzazione di cui all’articolo 31 del detwe
legislativo n. 26 del 4 marzo 2014 riguardanteplrsnentazione animale, ove previsti;

la traduzione in lingua italiana della propostagettuale senza apportare alcuna modifica alla
versione in inglese approvata.

4. Il mancato adempimento delle disposizioni di cuipegécedenti comma 2) e 3) equivale a rinuncia al
progetto e comporta la decadenza del finanziamento.

Qualora la data di inizio sia gia stata individuata

1. Il progetto ha la durata di 24 mesi prorogabilenéwalmente di ulteriori 6 mesi come previsto dal
successivo articolo 10.

2. La data di inizio delle attivita di ricerca - indlwata secondo le modalita di cui all’art. 4, conitvl e 8
della convenzione stipulata con il Ministero - &/il/.....

Art. 4 - Obblighi delle Parti

1. Con la sottoscrizione della presente convenzideetd attuatore e il Principal Investigator, peaqio di
competenza, si obbligano a:

assicurare il rispetto di tutte le disposizioniyisée dalla normativa comunitaria e nazionale, con
particolare riferimento a quanto previsto dal RgdE) 2021/241 e dal D. L. n. 77 del 31/05/2021,
convertito con modificazioni dalla L. 29 luglio 2ZD2n. 108;

garantire il rispetto di eventuali previsioni noitiaa, orientamenti o istruzioni tecniche emanate da
Ministero della Salute, dal MEF, dalla Commissidéeropea ovvero da altri soggetti coinvolti
nell’attuazione verifica e controllo delle aziorelative al PNRR, anche successivamente alla
sottoscrizione della presente convenzione;

assicurare I'adozione di misure adeguate voltesgettare il principio di sana gestione finanziaria
secondo quanto disciplinato nel Regolamento fireizi{UE, Euratom) 2018/1046 e nell’art. 22 del
Regolamento (UE) 2021/241, in particolare in mateti prevenzione e contrasto dei conflitti di
interessi, delle frodi, della corruzione, del dapfinanziamento e di recupero e restituzione dei
fondi che sono stati indebitamente assegnati;

rispettare, a pena di sospensione o revoca dehZiaaento in caso di accertata violazione, il
principio di “non arrecare danno significativo” (NB) agli obiettivi ambientali a norma
dell'articolo 17 del Regolamento (UE) 2020/852 rinpipi trasversali previsti dal PNRR quali, tra
I'altro, il principio del contributo all’obiettivaclimatico e digitale (c.d. tagging), la parita dingre,
producendo dati relativi ai destinatari effettiveidprogetti anche disaggregati per genere (in
relazione agli articoli 2, 3, paragrafo 3, del TW:10, 19 e 157 del TFUE, e 21 e 23 della Carta de
diritti fondamentali dell'lUnione europea), 'obbtigdi protezione e valorizzazione dei giovani ed
eventuali ulteriori requisiti e condizionalita sg@he dell’investimento oggetto della presente
Convenzione;

adottare proprie procedure interne, assicurandmitdormita ai regolamenti comunitari e a quanto
indicato dal Ministero nella descrizione delle fiomi e delle procedure in essere dal Ministero;

dare piena attuazione al progetto ammesso a fimanezito dal Ministero, garantendo I'avvio
tempestivo delle attivita progettuali per non imeoe in ritardi attuativi e concludere il progetiella
forma, nei modi e nei tempi previsti, nel rispettella tempistica prevista dal relativo
cronoprogramma di attuazione e di sottoporre alidtno, tramite il Destinatario Istituzionale, le
eventuali modifiche al progetto;

assicurare il rispetto della normativa vigente saigiti di Stato;

assicurare il rispetto dei criteri di ammissibilitelle spese e delle quote percentuali previste
dall’Avviso per le varie voci di costo, che sarargadcolate, a consuntivo, sulle spese rendicontate,
al netto di eventuali economie riscontrate sulriziamento assegnato e sulle sole spese eleggibili,
dopo verifica da parte del Ministero;

garantire, nel caso in cui si faccia ricorso allecedure di appalto, il rispetto di quanto previdéd
decreto legislativo n. 50/2016 e s.m.i.;

rispettare, in caso di ricorso diretto ad espestemi all’ Amministrazione, la conformita alla
pertinente disciplina comunitaria e nazionale, ménalle eventuali specifiche circolari/disciplinari



che potranno essere adottati dal Ministero;

individuare eventuali fattori che possano determ@méardi che incidano in maniera considerevole
sulla tempistica attuativa e di spesa definitaarehoprogramma, relazionando al Ministero sugli
stessi, tramite il Destinatario Istituzionale;

mitigare e gestire i rischi connessi al progettomain@ porre in essere azioni mirate connesse
al’andamento gestionale ed alle caratteristichaitde;

occuparsi della gestione economica del finanziameoh particolare riferimento al trasferimento
alle altre Unita Operative delle quote di spettanza

tenere i rapporti con le altre Unita Operativepsa quanto attiene agli aspetti scientifici cheuallq
amministrativo/contabili;

effettuare i controlli ordinari di gestione e digodarita amministrativo-contabile previsti dalla
normativa vigente, e le verifiche sul conflittoinferessi, sul doppio finanziamento e quelle ptevis
dalla normativa antiriciclaggio (“titolare effettv);

utilizzare il sistema “ReGiS”, finalizzato a ractiege, registrare e archiviare in formato elettomni
dati per ciascuna operazione necessari per lagl@mea, la valutazione, la gestione finanziarda, |
verifica e I'audit, secondo quanto previsto datl'@?2.2 lettera d) del Regolamento (UE) 2021/241 e
tenendo conto delle indicazioni che verranno ferrdagli organi competenti per il tramite del
Ministero;

caricare nel sistema “ReGiS” la documentazioneitecscientifica sullo stato di avanzamento del
progetto atta a comprovare il corretto svolgimedetio stesso;

caricare sul sistema “ReGiS” la documentazione atteomprovare il corretto svolgimento dei
controlli ordinari previsti dalla normativa vigente merito alle procedure di gara espletate per
I'aggiudicazione degli eventuali appalti o subcatitre eventuali altra documentazione richiesta
dalle Amministrazioni centrali deputate alla geséi@omplessiva del PNRR;

garantire la correttezza, l'affidabilita e la comgnza con il tracciato informativo previsto per
l'alimentazione del sistema “ReGiS” dei dati di moraggio riferiti al CUP Master e ai CUP delle
singole Unita Operative sullavanzamento finanoarfisico e procedurale, e di quelli che
comprovano il conseguimento degli obiettivi delidnzento quantificati in base agli stessi indiciator
adottati per le milestones e i target della miserassicurarne l'inserimento con cadenza almeno
bimestrale delle spese (nel termine massimo diidigsuccessivi all’'ultimo giorno del bimestre)
nel portale Workflow della Ricerca e sul sistemdoimativo “ReGiS”, unitamente alla
documentazione probatoria pertinente, salvo divesgsaunicazione;

rispettare I'obbligo di indicazione del CUP su itugti atti amministrativo/contabili relativi al
progetto e sui documenti collegati alle relativeqadure di acquisto e fatturazione;

fornire tutte le informazioni richieste relativanteralle procedure e alle verifiche in relazione alll
spese rendicontate conformemente alle proceduwyk staimenti adottati dal Ministero;

garantire la conservazione della documentazionggptwale in fascicoli cartacei e/o informatici per
assicurare la completa tracciabilitd delle oper@ziael rispetto di quanto previsto all’art. 9,npoi

4, del D.L. n. 77 del 31 maggio 2021, convertitn oaodificazioni dalla L. n. 108/2021 - che, nelle
diverse fasi di controllo e verifica previste detema di gestione e controllo del PNRR, dovranno
essere messi prontamente a disposizione su righast’ Amministrazione centrale titolare di
intervento PNRR, del Servizio centrale per il PNRRI MEF, dellUnitd di Audit, della
Commissione europea, dellOLAF, della Corte dei Cauropea (ECA), della Procura europea
(EPPO) e delle competenti Autorita giudiziarie oazili, autorizzando la Commissione, I'OLAF, la
Corte dei conti e 'EPPO a esercitare i diritticdi all'articolo 129, paragrafo 1, del regolamento
finanziario (UE; EURATOM) 1046/2018;

facilitare le verifiche dell’'Ufficio competente pecontrolli del Ministero, dell’'Unita di Audit, dia
Commissione europea e di altri organismi autorizzéie verranno eventualmente effettuate anche
attraverso controlli in loco;

assicurare che le spese del progetto di ricerca simmo oggetto, anche parzialmente, di altri
finanziamenti, contributi o agevolazioni a valerefendi pubblici nazionali e/o comunitari (divieto
del doppio finanziamento);

garantire la disponibilita dei documenti giustifivarelativi alle spese sostenute e ai targetizeati
cosi come previsto ai sensi dell’articolo 9 puntdeft decreto legge n. 77 del 31/05/2021, convertito
in legge 29 luglio 2021, n. 108;

predisporre i pagamenti secondo le procedure g&ahilal Ministero, nel rispetto del piano



finanziario e cronoprogramma di spesa approvateeréndo, allo scadere dei 12 e 24 mesi
(prorogabili eventualmente di 6 mesi) sul sistenfarmativo “ReGiS” i relativi documenti riferiti
alle procedure e i giustificativi di spesa e pagatmanecessari ai controlli ordinari di legalitaie a
controlli amministrativo-contabili previsti dallaedislazione nazionale applicabile, nel rispetto di
quanto previsto dall’articolo 22 del Reg. (UE) 022/241 e dell’art. 9 del decreto legge n. 77 del
31/05/2021, convertito in legge 29 luglio 2021168 la documentazione;

e assicurare che tutte le spese rendicontate siat® affettuate entro il periodo di svolgimento del
progetto e che gli eventuali pagamenti per fatemeesse nel periodo di svolgimento del progetto
siano completate entro i 30 giorni successivi altadenza progettuale e in tempo utile per il
caricamento sul sistema di rendicontazione “ReGiS”;

* inoltrare, allo scadere dei 12 e 24 mesi (prordga&ventualmente di 6 mesi), le richieste di
pagamento al Ministero tramite il sistema informati’'ReGiS” con allegata la rendicontazione
dettagliata delle spese effettivamente sostendt eontributo al perseguimento delle milestones e
dei target associati alla misura PNRR di riferineentinitamente ai documenti giustificativi
appropriati secondo le tempistiche e le modalfgartate nei dispositivi attuativi;

e garantire l'utilizzo di un conto corrente dedicatecessario per l'erogazione dei pagamenti e
I'adozione di una contabilita separata o di un’ai@ocodificazione contabile e informatizzata per
tutte le transazioni relative al progetto al firieadsicurare la tracciabilita dell’utilizzo dellesorse
del PNRR;

* assicurare I'eventuale anticipazione delle somneessarie allo svolgimento della ricerca;
* partecipare, ove richiesto, alle riunioni convoa#deMinistero e/o dalla Regione;

e garantire, anche attraverso la trasmissione drimia periodiche sullo stato di avanzamento del
progetto, che il Ministero riceva tutte le inform@ad necessarie, relative alle linee di attivita pe
I'elaborazione delle relazioni annuali di cui afltiaolo 31 del Regolamento (UE) n. 2021/241,
nonché qualsiasi altra informazione eventualmentgasta,;

e conseguire il raggiungimento degli obiettivi deitérvento, quantificati secondo gli stessi indicato
adottati per le milestones e i target della misBRNRR di riferimento, e fornire, su richiesta dal
Ministero e della Regione, le informazioni neceiesper la predisposizione delle dichiarazioni sul
conseguimento di target e milestones e delle @taei documenti sull’attuazione dei progetti;

» garantire il rispetto degli obblighi in materia @dmunicazione e informazione previsti dall’art. 34
del Regolamento (UE) 2021/241 indicando nella dantawione progettuale che il progetto é
finanziato nell’lambito del PNRR, con esplicito rifeento al finanziamento da parte dell’Unione
europea e all'iniziativa Next Generation EU (ad eslizzando la frase “finanziato dall’'Unione
europea — Next Generation EU — PNRR M6C2 - Investim 2.1 Valorizzazione e potenziamento
della ricerca biomedica del SSN"), riportando nell@umentazione progettuale il logo dell’Unione
europea e fornire un'adeguata diffusione e prommuzitdel progetto, anche online, sia web sia social,
in linea con quanto previsto dalla Strategia di Goiwazione del PNRR,;

e fornire i documenti e le informazioni necessarieoselo le tempistiche previste e le scadenze
stabilite dai Regolamenti comunitari e dal Ministerper tutta la durata del progetto;

e garantire una tempestiva diretta informazione agiani preposti, tenendo informato il Ministero e
la Regione sull’awvio e 'andamento di eventuatigedimenti di carattere giudiziario, civile, penale
0 amministrativo che dovessero interessare le ajm#riaoggetto del progetto, comunicare le
irregolarita, le frodi, i casi di corruzione e dordlitti di interessi, nonché i casi di doppio
finanziamento, riscontrati a seguito delle verifidi competenza e adottare le misure necessatie, ne
rispetto delle procedure adottate dallo stessod#ind in linea con quanto indicato dall’'art. 22 del
Regolamento (UE) 2021/2041,

* garantire che il Ministero riceva attraverso ilteisa “ReGiS” tutte le informazioni necessarie per
'aggiornamento dell'indicatore comune n. 8 “Ricatari che lavorano in centri di ricerca beneficiari
di un sostegno”, riconducibile alla misura oggetédl’ Avviso, tenuto conto che, ai sensi dell’'arf. 3
comma 3, del Regolamento delegato (UE) 2021/2108 @emmissione del 28 settembre 2021 che
integra il regolamento (UE) 2021/241 del Parlamestwopeo e del Consiglio, che istituisce |l
dispositivo per la ripresa e la resilienza “la comazione di informazioni per 'aggiornamento degli
indicatori comuni ha luogo ogni anno entro il 28deaio e il 31 agosto. Il periodo di riferimento
copre lintero periodo di attuazione del piano, dalfebbraio 2020 in poi, se del caso, fino alle
rispettive date limiti del 31 dicembre e del 30gyia di ogni anno.
2. Alla Regione, quale Destinatario Istituzionale, pate la gestione dei rapporti con il Ministero, il
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trasferimento del finanziamento ministeriale alteeattuatore, il monitoraggio delle attivita nedp@tto del
piano esecutivo ed economico e del cronoprogrardmaftuarsi insieme agli organi ministeriali coneoei,
l'invio al Ministero della documentazione sullo tstali avanzamento del progetto ai 12 mesi e dilguel
finale prevista nonché ogni altra richiesta e/o eoitazione inerente al progetto di ricerca trarnhiportale
del Workflow della ricerca.

Art. 5 — Risorse e modalita di erogazione
1. Per la realizzazione delle attivita, 'importo ansse a finanziamento e pari ad un massimo di € .uro(E
....) fuori del campo di applicazione IVA, quale detiaip nel progetto approvato (pagg.......... ),.a.valere
sulle risorse assegnate per le tematiche progettstainziate in base alla tabella allegata al decre
ministeriale 1° aprile 2022 ai punti 2.1.1 — 2.22.1.3, concernente la ripartizione degli intetivein
investimento della Missione 6, Componente 2, Inuestto 2.1 del Piano Nazionale di Ripresa e Rexiie
relativo allinnovazione, alla ricerca e alla didjitzazione del Servizio sanitario nazionale e al
potenziamento del sistema della ricerca biomedica.
Ciascuna Unita Operativa gestisce la quota di firranento a essa assegnata. Non € permesso alkeilnit
trasferimento, parziale o totale, a soggetti tdezifondi a esse assegnati.
2. L’erogazione dei fondi avverra secondo il segusnteema:

e massimo 40% al momento della comunicazione detiindell’attivita di ricerca e del codice unico
del progetto, a titolo di anticipazione;

* una quota a rimborso per un massimo complessivoffoesa la prima quota erogata) pari all'80%,
dopo l'invio, al 12° mese dall'inizio delle attigitprogettuali, della relazione scientifica interiaegl
dopo la sua approvazione, previa richiesta di pagaon a titolo di rimborso per le spese
effettivamente sostenute, come risultanti dal sist¢ReGiS” di cui all’articolo 1, comma 1043,
della legge 30 dicembre 2020, n, 178, come spatifinel successivo art. 6;

* il saldo, a conclusione della ricerca, dopo linviella relazione scientifica finale e della
rendicontazione economica, previa richiesta di pegdo finale attestante la conclusione del
progetto, in coerenza con le risultanze del sistdRe#5iS”, come specificato nel successivo art. 6.

3. Al termine delle verifiche la Direzione generaldlaeicerca ed innovazione in sanita del Ministero
comunichera dall’'Unita di missione per l'attuaziategli interventi del PNRR del Ministero, le risaize
delle verifiche per consentire I'effettuazione deglentuali successivi pagamenti.

4. La Regione non é responsabile per i ritardi nab@zione dei fondi connessi al mancato rispettpaite
dell’'ente attuatore dei termini di invio della doeoentazione prevista ai 12 e 24 mesi, di cui ai Gs&O
articoli, che non consentano la tempestiva erogezitei fondi da parte del Ministero.

Art. 6 - Procedura di monitoraggio e rendicontaziom della spesa e dei target
1. Il monitoraggio tecnico-scientifico del progetta&avolto dalla Direzione della Ricerca ed Innowgagiin
Sanita del Ministero della Salute, di seguito Mi@is, mentre i controlli rispetto alla rendicontaz delle
spese saranno svolte dall’'Unita di missione p#étuaione degli interventi del PNRR presso il Miais
stesso
2. L’ente attuatore é delegato dalla Regione a opetdrsistema informatico “ReGiS” e porre in esdatt
gli adempimenti connessi allo stesso, previsti anglfesente convenzione, salvo diverse indicazioni
successive. Dovra quindi:

* registrare in “ReGiS” su base almeno bimestralésoehO giorni successivi all’'ultimo giorno del
periodo considerato, i dati sullavanzamento finana, fisico e procedurale del progetto e
implementare tale sistema con la documentazioneifgae relativa a ciascuna procedura di
affidamento e a ciascun atto giustificativo di spes di pagamento, al fine di consentire
I'espletamento dei controlli amministrativo-contabinorma dell’art. 22 del Reg. (UE) 2021/241 da
parte dall’Unita di missione per I'attuazione degfierventi del PNRR presso il Ministero.

* trasmettere in “ReGiS”, allo scadere dei 12 e 24irorogabili eventualmente di 6 mesi), i dati
sull'avanzamento tecnico-scientifico del progettwredato di documentazione specifica relativa a
ciascuna procedura di affidamento e a ciascungatisificativo di spesa e di pagamento, al fine di
consentire I'espletamento dei controlli amminisu@icontabili e delle verifiche sullo stato di
avanzamento del progetto.

* inoltrare allo scadere dei 12 e 24 mesi (prorog@&wentualmente di 6 mesi), la rendicontazione
delle spese volte a supportare le richieste dipagéo e al termine del progetto anche il certibcat
di verifica finanziaria di cui al successivo art. 8



3. Le richieste di pagamento dovranno essere formabneasmesse all’Unita di Missione del Ministero
comprensive dell’elenco di tutte le spese effettigate sostenute nel periodo di riferimento, glireneementi
relativi agli indicatori di intervento/progetto capecifico riferimento alle milestones e ai tardet PNRR e
dovranno essere corredate dalla documentazionefisatunente indicata nelle procedure in essere del
Ministero.

4. La Regione curera la trasmissione al Ministeroadeiedesima documentazione prevista ai 12 e 24 mesi
attraverso il portale Workflow della Ricerca.

5. Le spese incluse nelle richieste di pagamento efel’ attuatore, se afferenti ad operazioni esteatte
campione, sono sottoposte, per il tramite del siatéReGiS”, alle verifiche, se del caso anche rolda
parte delle strutture deputate al controllo delistero.

6. Nello specifico, I'Unita di missione per l'attuamim degli interventi del PNRR del Ministero e evetitu
altre amministrazioni coinvolte a diversi livelli controllo eseguono le verifiche sulle procedusidle spese

e sui target in conformita con quanto stabilitd’del 22 del Regolamento (UE) 2021/241 al fingydrantire

la tutela degli interessi finanziari dell'Unione, prevenzione, individuazione e rettifica di frodi,casi di
corruzione e di conflitti di interessi, nonchédcupero di somme erroneamente versate o utiliimatedo
non corretto.

7. La Direzione generale della Ricerca ed innovaziarganita del Ministero della Salute svolge nelitoer
le funzioni di verifica tecnico-scientifica sulltaso di avanzamento del progetto in questione @rexza con
lo stato di rendicontazione delle spese.

8. Per 'ammissibilita delle spese si rimanda all’Aswj art. 10 “Spese ammissibili: individuazione elell
tipologie di spese ammesse, esplicitazione delldizmni di ammissibilita delle spese, indicaziodie
eventuali limiti (soglie massime) previsti per aleucategorie di spesa” e ad eventuali ulterioricazioni
successive.

Art. 7- Valutazione intermedia
1. Allo scadere dei 12 mesi dall'inizio dell’attividella ricerca e comunque non oltre venti (20) gician
tale termine, I'ente attuatore trasmette alla Regjia relazione intermedia sullo stato d’attuaziscientifica
della ricerca sottoscritta digitalmente dal legappresentante e dal Principal Investigator, caritnla
descrizione delle attivita progettuali svolte coagsdivamente e dalle singole Unita Operative, daisuliti
lo stato avanzamento lavori (SAL) e il regolarelgioento della ricerca, secondo quanto riportatb ne
progetto approvato. Tale relazione deve contenesesintesi, a cura del Principal Investigator, ithistri,
nella globalita, lo stato di avanzamento dei lavimélusa la descrizione delle attivita realizzdteeventuali
Enti co-finanziatori e I'apporto fornito da evenlitsubcontraenti.
2. La relazione intermedia, previa verifica tecniceestfica da parte della Direzione della Ricerca ed
innovazione in sanita del Ministero, sara caricitfiente attuatore all'interno del sistema “ReGiS”
3. Il Ministero ha facolta, previa comunicazione pretiea, di attivare le procedure per la sospensiiele
finanziamento e il recupero delle somme erogatepptensive degli eventuali interessi legali matuyrati
gualora I'ente attuatore non adempia a quanto gtieeeintro i termini di cui al comma 1 del preseartecolo.
4. La Direzione generale della Ricerca ed innovazionesanita del Ministero, previa comunicazione
preventiva, ha facoltd di comunicare all’'Unita dissione per l'attuazione degli interventi del PNBé&
medesimo Ministero, che sussistono le condizioni pen erogare le successive quote a rimborso,
subordinandole all’esito positivo del giudizio inrdme alla relazione finale, qualora la relazioneimedia,
all’esito dell’istruttoria, non sia considerata @ a dimostrare che siano stati pienamente raggjlin
obiettivi medio termine o emerga che essa sia statdotta non in piena conformita con quanto ptevigl
progetto approvato. In tal caso il Ministero popr@cedere con il rimborso a saldo. La Regione non &
responsabile per eventuali ritardi nellerogazialetle somme spettanti, in caso non vengano rigpetta
termini di cui alla presente convenzione.
5. Il Ministero, previa comunicazione preventiva, pgattoporre al Comitato tecnico sanitario sez. Q), u
dossier, qualora la relazione intermedia, all'edigtla istruttoria ministeriale, non consenta diréaere un
compiuto motivato parere. La decisione del sudd&twmnitato & vincolante ai fini del prosieguo della
convenzione.

Art. 8 - Valutazione finale
1. Fatta salva I'eventuale concessione di prorogadklitata delle attivita progettuali di cui al sugsieo art.
10, al termine di ventiquattro mesi - e comunque oitre venti (20) giorni dopo la data fissata ppeermine
della ricerca — ai fini dell’erogazione del sald&éente attuatore, con nota firmata digitalmente dal
rappresentante legale, trasmette alla Regionglees¢ée documentazione, redatta dal Principal Iryesir e



recante la firma digitale dello stesso:

+ la relazione finale della ricerca, contenente quapbsto in essere anche da eventuali Enti
cofinanziatori, che documenti, per ciascuna Unipei@tiva, la coerenza delle attivita svolte con il
progetto approvato e gli obiettivi raggiunti;

» copia dei lavori pubblicati su riviste impattateegjuito dello svolgimento della ricerca;

« larendicontazione delle spese sostenute con i fomisteriali;

» indicazioni del repository pubblico dove sono rdsponibili i dati grezzi progettuali e quelli
utilizzati per le pubblicazioni scientifiche corag;

» il rispetto dei costi sostenuti rispetto ai vincdéll’Avviso in materia di gender e spese effetuda
parte di istituzioni nell’aree del meridione

2. La rendicontazione economica dovra essere corrattatana relazione di certificazione e di apposita
check list di verifica dei requisiti minimi dell’Axso (certificato di verifica finanziaria) redatia lingua
inglese e italiana, rilasciata da un Revisore psteindipendente, iscritto all'Ordine dei Dottori
Commercialisti ed Esperti Contabili e al Registed Revisori Legali, in possesso dei requisiti résti dalla
Direttiva 2014/56/UE del Parlamento europeo e deisijlio, del 16 aprile 2014 , che modifica la tiva
2006/43/CE relativa alle revisioni legali dei coatinuali e dei conti consolidati, e dalla relatigislazione
nazionale di attuazione, che certifichi la regtéda@mministrativo-contabile delle spese sostenetelg
realizzazione del progetto, la loro conformita allamativa di riferimento vigente, la completezzllal
documentazione, il rispetto delle condizionalita@ietutti i requisiti previsti dall’Avviso e dallarpsente
convenzione, il rispetto delle normative nazioralieuropee in materia e la congruenza con letatsvolte
ed i risultati raggiunti.

3. Tutta la sopra richiamata documentazione deve @sséiatta e trasmessa tramite il sistema informatic
“ReGiS” e secondo le indicazioni previste dal siseinformatico di monitoraggio economico e la
documentazione di supporto deve essere a disposiziel Ministero e degli Organi di controllo e Yiea
del PNRR, presso I'ente attuatore, che deve praareedlla relativa custodia.

4. 1l Ministero provvede ad applicare le seguenti dioni del finanziamento nei seguenti casi:

« riduzione pari al 10% della rata del saldo, qualardocumentazione di cui al comma 1 del presente
articolo sia trasmessa al Ministero in un periodmpreso tra il trentunesimo e il quarantesimo
giorno dalla data di conclusione del progetto.

« riduzione pari al 20% della rata del saldo, qualardocumentazione di cui al comma 1 del presente
articolo sia trasmessa al Ministero in un periodmpreso tra il quarantunesimo e il cinquantesimo
giorno dalla data di conclusione del progetto.

5. Il Ministero, previa comunicazione preventiva, \atlie procedure per la sospensione del finanziament
la conseguente economia della rata finale, nonehd pecupero delle somme gia erogate, anche &gl
utilizzate per il personale facente parte del gougella ricerca, comprensive degli interessi legadturati,
gualora la documentazione di cui al comma 1 detgure articolo sia trasmessa al Ministero dopo il
cinguantesimo giorno dalla data di conclusionepdegjetto.

6. La Regione potra chiedere informazioni ed eventdalmumentazione integrativa all’ente attuatoredsia
propria iniziativa che nell'ipotesi in cui il Minisro reputi la relazione finale non idonea a dimaost il
regolare svolgimento della ricerca, in conformitajuanto previsto nel progetto e nel piano finanaiar
approvati, o reputi la rendicontazione incompletacongruente sia sui dati contabili sia sulle degmi.

7. 1l mancato o non esaustivo riscontro da parte el@é attuatore delle richieste di cui al precedente
comma,entro i 10 giorni successivi, possono detearai il parere negativo ministeriale in ordine alla
relazione finale e conseguentemente in ordinerati@zione del saldo e I'eventuale decisione dittesbne
delle somme gia erogate, comprensive degli intelegali maturati.

8. Il Ministero, previa comunicazione preventiva, psmttoporre al Comitato tecnico sanitario sez. ¢) un
dossier, qualora la relazione finale, all’esitoladbtruttoria ministeriale, non consenta di esgrienun
compiuto motivato parere. La decisione del sudd&tmitato & vincolante ai fini del prosieguo della
convenzione

Art. 9 - Variazioni del progetto e del piano dei ceti
1. A partire dal 3° mese successivo all’avvio del tbg e fino a 4 mesi prima della scadenza del proge
I'ente attuatore, con nota firmata dal proprio r@sentate legale e dal Principal Investigator, puaporre
variazioni al progetto, coerenti con gli obiettipiogettuali, o alla distribuzione di fondi tra lenith
Operative, purché non comportino un aumento dahfiramento ministeriale.
2. La richiesta di modifica, che deve essere motivitanecessita scientifiche e documentare che quanto
richiesto risulta indispensabile per il raggiungimuedegli obiettivi del progetto approvato, sarécate solo
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dopo l'approvazione ministeriale.

3. Non e consentito al di fuori del periodo di cuicamma 1 avanzare richieste di modifica. In caso di
eventuale necessita di un’ulteriore modifica pragdé € possibile presentare tale richiesta di fitzadsolo
dopo 3 mesi ministeriale dell'ultima modifica prétyele della stessa tipologia (scientifica o0 ecoicain

4. Il piano dei costi, riportato nella proposta pragete, € vincolante solo relativamente al totalé de
finanziamento assegnato e al riparto iniziale trédJOperative, mentre ha valore meramente indicgier
guanto riguarda la ripartizione tra voci di coste enotivazioni fornite a giustificazione di talbsti.

5. In caso di variazione di budget interna ad unadmgynita Operativa, I'ente attuatore dovra inviata
Regione la proposta, adeguatamente motivata, sattasligitalmente dal Principal Investigator € dmale
rappresentante. Solo dopo le necessarie verifiehgadte della Regione sul rispetto delle percentudki
vincoli previsti dall’Awviso, potranno essere atiide modifiche proposte, che, in ogni caso, novode
comportare un aumento del finanziamento a caritMaestero.

6. Modifiche attuate senza la preventiva autorizzaziogmossono comportare la sospensione del
finanziamento o la risoluzione della convenzione itconseguente recupero di tutto I'importo erogat

Art. 10 - Proroga
1. Il termine della ricerca puo essere prorogato dalistero per un periodo massimo di 6 mesi dalla diat
scadenza originale, solo a seguito di formale, vatdi e documentata istanza firmata digitalmentdedglle
rappresentante dellente attuatore e dal Principastigator, che la Regione trasmettera al Ministexmite
il portale Workflow della ricerca.
2. La richiesta di cui al comma 1 pu0 essere avarsmtadopo la presentazione della relazione di medio
termine dopo 12 mesi dall'awvio progetto e fino andsi precedenti il termine del progetto, con fdar&
motivata istanza da parte dell’ente attuatore ddetipal Investigator, che dimostri le necessdintifiche
alla base della richiesta rispetto alle necessitaghiungimento degli obiettivi progettuali pretvis avra
efficacia solo dopo I'approvazione da parte delistaro.

Art. 11 - Proprieta e diffusione dei risultati
1. La proprieta degli studi, dei prodotti e delle nugimgie sviluppati nel’ambito del progetto é
regolamentata dalla normativa vigente in mategané restando la possibilita dei soggetti istitnaiodel
Servizio Sanitario Nazionale di fruirne, previahigsta alle parti firmatarie.
2. Nel caso in cui I'ente attuatore intenda trasfeaidealtri soggetti qualsiasi diritto, anche paeiaklativo
alla ricerca in questione, ai risultati della stess ad eventuali brevetti derivati deve darne préva
comunicazione alla Regione.
3. L’ente attuatore si impegna a garantire un’adegddfasione e promozione del progetto, anche online
sia sul web che sui social media.
4. Qualsiasi documento prodotto, ivi comprese le pobbioni scientifiche inerenti al progetto di ricer-
per le quali deve essere assicurato l'accesso neroso al Ministero - deve contenere l'indicaziche il
progetto é finanziato nelllambito del PNRR, conasplicita dichiarazione che reciti "finanziato datlione
europea — Next Generation EU — PNRR M6C2 - Investim 2.1 Valorizzazione e potenziamento della
ricerca biomedica del SSN", 'emblema dell’'Uniongr&pea ed il codice del progetto.
5. | prodotti di cui al precedente comma 4 devono ressesi pubblici attraverso sistemi che consentano
immediata fruizione da parte del pubblico (ad map@® open-access) e non potranno essere oggetto di
pubblicazione scientifica per la quale sia necéssipagamento di una sottoscrizione ovvero il gragnto
per la consultazione relativa. L’eventuale violaEalel presente comma, anche per una sola pulibleaz
sara oggetto di una penale pari al 25% del finanardo complessivo.
6. Il Ministero non riconosce I'eleggibilita dei coddelle pubblicazioni sui propri fondi qualora intige
pubblicazioni non si faccia espressa menzioneidahfiamento ottenuto nell’ambito del PNRR e delice
progetto.
7. La Regione e il Ministero potranno dare direttareediffusione, anche attraverso il proprio sito web,
dell’estratto della proposta progettuale e deiltésiudella ricerca sia in forma completa che dingee delle
pubblicazioni scientifiche da essa derivate. Apradposito, ciascuna delle Parti conviene che l'igabHi
riservatezza nel trattamento dei risultati acquistl’ambito del progetto e fondamentale nell'etpmento
dell’attivita relativa all'utilizzo e allo sfruttaemto degli stessi, ivi compreso I'eventuale dejpodittitoli di
proprieta intellettuale a essi correlati.
8. Per ogni questione inerente alla valorizzazioneridaltati della ricerca, con riferimento, in padiare, a
pubblicazioni e proprieta intellettuale, il PrinalpInvestigator potra avvalersi del’lUVaR - Ufficio
Valorizzazione Ricerca biomedica e farmaceuticaafemvar@regione.toscana.it).
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Art. 12 - Casi di riduzione, sospensione o revocatcontributo
1. Il finanziamento concesso potra essere sospeswoca® in tutto o in parte con conseguente eveatual
restituzione delle somme gia erogate, comprensgé ohteressi legali maturati, nei seguenti casi:
a. modifiche ingiustificate alla composizione del gooi ricerca;
b. mancato rispetto dei vincoli previsti dall’ Awviso;
c. mancato rispetto degli obblighi di cui all’art. élid presente convenzione;
d. mancato raggiungimento, nei tempi assegnati, deliestones e dei target previsti per lo svolgimedab
progetto;
€. mancata o ritardata presentazione della relaziteemedia sullo stato d’attuazione della ricerca;
f. mancata o ritardata presentazione - oltre il cintgg@mo giorno dalla data di conclusione del primget
della relazione finale della ricerca e della rendiazione delle spese sostenute con i fondi minadite
g. modifiche del progetto o variazioni nella distribuze dei fondi tra le Unita Operative non autorteza
2. Il Ministero applica riduzioni finanziarie in misuvariabile e/o consistenti nel mancato riconosoime
delle spese nei seguenti casi:
a. mancato rispetto dei criteri di ammissibilita dii @l’art. 10 dell’Avviso; spese eccedenti i masalm
previsti per alcune categorie di spese dall’artd&llAvviso; costi delle pubblicazioni in cui nai faccia
espressa menzione del finanziamento ottenuto médita del PNRR e del codice progetto;
b. riduzione finanziaria nella misura del 5% dellaardel saldo nel caso in cui I'ente attuatore ahiee
delle attivita progettuali inoltri copia dei lavgpubblicati su riviste impattate a seguito dellolgimento
della ricerca dalla quale risulti che solo alcunélgicazioni prodotte recano la menzione del firiamento
ottenuto nell’ambito del PNRR e del codice progetto
c. riduzione finanziaria nella misura del 10% dellardel saldo qualora la relazione finale dellardaes la
rendicontazione delle spese sostenute siano traemals Ministero in un periodo compreso tra il
trentunesimo e il quarantesimo giorno dalla dateodiclusione del progetto;
d. riduzione finanziaria nella misura del 20% dellardel saldo qualora invii la relazione finale delcerca
e la rendicontazione delle spese sostenute siaviaténal Ministero in un periodo compreso tra il
guarantunesimo e il cinquantesimo giorno dalla datamnclusione del progetto;
e. riduzione finanziaria nella misura del 5% dell'irdefinanziamento nel caso in cui I'ente attuatoke a
termine delle attivita progettuali inoltri copia idvori pubblicati su riviste impattate a seguiello
svolgimento della ricerca privi della menzione filghnziamento ottenuto nell'ambito del PNRR e dmlice
progetto;
f. riduzione finanziaria nella misura del 10% delérad finanziamento nel caso in cui I'ente attuatake
termine delle attivita progettuali non inoltri lagia dei lavori pubblicati su riviste impattateegsito dello
svolgimento della ricerca e/o le indicazioni dgbasitory pubblico dove sono resi disponibili i dgtezzi
progettuali e quelli utilizzati per le pubblicazi@tientifiche correlate.

Art. 13 - Risoluzione di controversie
1. In caso di controversie con il Ministero sulla comdne scientifica del progetto e sulle eventuahdaute
economiche, la Regione e I'ente attuatore posshiealere che siano sottoposte al parere di competdeiz
Comitato tecnico sanitario (CTS) operante presddiilistero; la Regione, I'ente attuatore ed il Eipal
Investigator accetteranno il parere che sara espided CTS.
2. Qualora a seguito della valutazione del CTS, stassisulteriori eventuali controversie, diverse deltg
del comma 1, che dovessero sorgere in ordine alls®y il Foro competente € il Foro di Roma.
3. Per qualsiasi controversia fra la Regione e I'extteatore che insorga dal presente atto € compeilent
Foro di Firenze.

Art. 14 - Risoluzione per inadempimento
1. La risoluzione eventuale della convenzione &r&Rkgione e il Ministero in conseguenza al mancato
rispetto degli obblighi posti a carico dell’entduatore 0 a una condotta dello stesso che pregiudic
'assolvimento da parte del Ministero degli obbligmposti dalla normativa comunitaria determina la
risoluzione anche della presente convenzione.

Art. 15 - Diritto di recesso
1. Il Ministero potra recedere in qualunque momeddgli impegni assunti nei confronti della Regione
gualora, a proprio giudizio, nel corso di svolginmedelle attivita, intervengano fatti o provvedirtieche
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modifichino la situazione esistente all’atto dedtgpula della convenzione con la Regione o ne nemda
impossibile o inopportuna la conduzione a termiire.tal caso la Regione recedera dalla presente
convenzione.

Art. 16 - Comunicazioni e scambio di informazioni
1. L’ente attuatore prende atto che tutte le comumeazon il Ministero avvengono attraverso il sratedi
monitoraggio delle ricerche denominato Workflow ldeticerca a disposizione della Regione nonché
laddove necessario attraverso il sistema “ReGiS”.
2. L’ente attuatore attraverso il proprio rappresentagale, nonché il Principal Investigator devoinmére
digitalmente tutti gli atti inerenti alla ricerca iaviare tutte le comunicazioni alla Regione via(RE
all'indirizzo regionetoscana@postacert.toscana.it

Art. 17 - Tracciabilita dei flussi finanziari
1.1l progetto in questione ha il seguente Codice OuicProgetto (CUP master):
2. Le parti si impegnano allosservanza della nornaatwigente sul CUP, per quanto di rispettiva
competenza, delle disposizioni inerenti alla trabiita dei flussi finanziari contenute nell’artdglla Legge
13 agosto 2010 n. 136 e ss.mm. e ii., laddove caili.

Art. 18 - Trattamento dati personali personali ai €nsi del d.lgs 196/2003,

del Regolamento UE 2016/679-GDPR e del D.Lgs 10 agw2018, n. 101
1. Nel corso dell’esecuzione delle attivita oggettdlad@resente convenzione, ciascuna delle Partiapotr
trovarsi nella condizione di dover trattare datigomali riferibili a dipendenti e/o collaboratoreltaltra
Parte, motivo per cui le stesse si impegnano sinada procedere al trattamento di tali dati persdna
conformita alle disposizioni di cui al RegolameftéE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Cowsigli
del 27 aprile 2016, relativo alla protezione dgdersone fisiche con riguardo al trattamento deii dat
personali, nonché alla libera circolazione di @diti e che abroga la direttiva 95/46/CE (Regolament
generale sulla protezione dei dati - GDPR) e ssteesiorme nazionali di adeguamento.
2. Le Parti si impegnano a condurre le suddette &t trattamento sulla base dei principi di caezta,
liceita, trasparenza e tutela della riservatezzasdggetti interessati e per il solo ed esclusiie fdi
perseguire le finalita di cui alla presente conv@mz, nhonché degli eventuali obblighi di legge atesso
connessi. Tali dati saranno trattati dalle Parth ststemi cartacei e/o automatizzati - ad opergrdpri
dipendenti e/o collaboratori che, in ragione dplapria funzione e/o attivita, hanno la necessdittadtarli,
per le sole finalita suindicate e limitatamentpeatdiodo di tempo necessario al loro conseguimento.

Art. 19 - Disposizioni Finali
1. La presente Convenzione ha decorrenza dalla daappdisizione dell'ultima firma e ha validita finb a
cinque anni successivi alla rendicontazione finlgleprogetto.
2. Per quanto non previsto dalla presente convenzpriavia all’Awviso, alla convenzione stipulatarco
Ministero e alle norme comunitarie e nazionalii@irrmento.
3. La presente convenzione non € soggetta a regmteze non in caso d'uso ai sensi della normativa
vigente. Le eventuali spese di registrazione sarantarico della parte richiedente.
4. L'imposta di bollo € assolta in modalita esclusaveura dell’ente attuatore.
5. La presente convenzione, composta da 19 artidelevsottoscritta con firma digitale ai sensi dell'15
della L. n. 241/1990 e ss.mm.ii

Letto, confermato e sottoscritto

Per la Regione Toscana

(legale rappresentante)

Per I'Azienda/la Fondazione
(legale rappresentante)

Per presa visione e accettazione

Il Principal Investigator del progetto
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