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LA GIUNTA REGIONALE

Visto il documento istruttorio concernente I'argomento in oggetto: “Schemi di convenzione tra
Regione Umbria e Unita  Operative partecipanti ai progetti di ricerca
(PNRR-MAD-2022-12376035 e POC-2022-12375810) del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza
(PNRR) Missione 6 — Componente C2 - Ricerca Biomedica del SSN. Approvazione.” ¢ la
conseguente proposta dell’Assessore Luca Coletto
Preso atto:

a) del parere favorevole di regolarita tecnica e amministrativa reso dal responsabile del

procedimento;
b) del parere favorevole sotto il profilo della legittimita espresso dal Dirigente competente;
c) del parere favorevole del Direttore in merito alla coerenza dell’atto proposto con gli indirizzi e gli
obiettivi assegnati alla Direzione stessa;

Vista la Legge 7 agosto 1990, n. 241 “Nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di
diritto di accesso ai documenti amministrativi’ e s.m.i.;
Vista la legge del 14 gennaio 1994 n. 20 e s.m.i. “Disposizioni in materia di giurisdizione e controllo
della Corte dei Conti”;
Visto I'articolo 12 bis, comma 3, del Decreto legislativo 502/1992, come rinnovellato dal Decreto
legislativo 229/1999;
Vista la legge 16 gennaio 2003, n. 3, recante “Disposizioni ordinamentali in materia di pubblica
amministrazione” e, in particolare, I'articolo 11, comma 2-bis, ai sensi del quale “Gli atti amministrativi
anche di natura regolamentare adottati dalle Amministrazioni di cui all’articolo 1, comma 2, del decreto
legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che dispongono il finanziamento pubblico o autorizzano
I'esecuzione di progetti di investimento pubblico, sono nulli in assenza dei corrispondenti codici di cui
al comma 1 che costituiscono elemento essenziale dell'atto stesso;
Vista la Comunicazione della Commissione 2014/C 198/01 “Disciplina degli aiuti di Stato a favore di
ricerca, sviluppo e innovazione” e s.m.i.;
Visto il Regolamento (UE) n. 651/2014 della Commissione, del 17 giugno 2014, che dichiara alcune
categorie di aiuti compatibili con il mercato interno in applicazione degli articoli 107 e 108 del trattato;
Vista la comunicazione della Commissione 2016/C 262/01 sulla nozione di aiuto di Stato di cui
all'articolo 107, paragrafo 1, del trattato sul funzionamento dell'Unione europea;
Visto il Regolamento (UE) 2018/1046 del 18 luglio 2018, che stabilisce le regole finanziarie applicabili
al bilancio generale dell’'Unione, che modifica i Regolamenti (UE) n. 1296/2013, n. 1301/2013, n.
1303/2013, n. 1304/2013, n. 1309/2013, n. 1316/2013, n. 223/2014, n. 283/2014 ¢ la
decisione n. 541/2014/UE e abroga il regolamento (UE, Euratom) n. 966/2012;
Vista la comunicazione della Commissione del 19 marzo 2020 (C2020) 1863, “Quadro temporaneo
per le misure di aiuto di Stato a sostegno dell'economia nell'attuale emergenza della COVID-19”, da
ultimo rettificata attraverso la comunicazione del 18 novembre 2021, C(2021) 8442 “Sesta modifica
del quadro temporaneo per le misure di aiuto di Stato a sostegno dell'economia nell'attuale
emergenza della COVID-19 e modifica dell'allegato della comunicazione della Commissione agli Stati
membri sull'applicazione degli articoli 107 e 108 del trattato sul funzionamento dell’'Unione europea
all'assicurazione del credito all'esportazione a breve termine”;
Visto il Regolamento (UE) 2020/852 del Parlamento europeo e del Consiglio del 18 giugno 2020
relativo all’istituzione di un quadro che favorisce gli investimenti sostenibili e recante modifica del
regolamento (UE) 2019/2088,;
Visto il Regolamento (UE) 2021/241 del Parlamento europeo e del Consiglio del 12 febbraio 2021 che
istituisce il dispositivo per la ripresa e la resilienza dell’Unione Europea,;
Visto I'articolo 17 Regolamento UE 2020/852 che definisce gli obiettivi ambientali, tra cui il principio di
non arrecare un danno significativo (DNSH, “Do not significant harm”), e la Comunicazione della
Commissione UE 2021/C 58/01 recante “Orientamenti tecnici sull'applicazione del principio non
arrecare un danno significativo» a norma del regolamento sul dispositivo per la ripresa e la resilienza”;
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Visto il decreto-legge del 31 maggio 2021, n. 77, convertito con modificazioni dalla legge 29 luglio
2021, n. 108, recante: «Governance del Piano nazionale di ripresa e resilienza e prime misure di
rafforzamento delle strutture amministrative e di accelerazione e snellimento delle procedure»;

Visto il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) valutato positivamente con Decisione del
Consiglio ECOFIN del 13 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, Investimento 2.1.
“‘Rafforzamento e potenziamento della ricerca biomedica del SSN”;

Visto che, in conformita con I'Annex alla decisione del Consiglio del 13 luglio 2021(CID),
I'Investimento 2.1 della Component 2 della Missione 6 “Rafforzamento e potenziamento della ricerca
biomedica del SSN” consiste nel “rafforzare il sistema della ricerca biomedica tramite due linee di
intervento: a) il finanziamento di progetti Proof of Concept (PoC), sostenendo lo sviluppo di tecnologie
con un basso grado di maturitd tecnologica e promuovendo il trasferimento di tecnologie verso
l'industria; b) il finanziamento di programmi o progetti di ricerca nel campo delle malattie rare e dei
tumori rari e di altre malattie altamente invalidanti.”

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

2021, n. 108;

Vista la circolare n. 21 del Ministero dellEconomia e delle Finanze del 14 ottobre 2021 avente ad
oggetto “Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) - Trasmissione delle Istruzioni Tecniche per
la selezione dei progetti PNRR”;

Vista la circolare n. 25 del Ministero dell’economia e delle finanze - RGS del 29 ottobre 2021, avente
ad oggetto la rilevazione periodica avvisi, bandi e altre procedure di attivazione degli investimenti” a
valere sul “Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR);

Vista la circolare n. 32 del Ministero delleconomia e delle finanze - RGS del 30 dicembre 2021
recante: “Guida operativa per il rispetto del principio di non arrecare danno significativo al’ambiente
Considerato che il PNRR si compone di 6 missioni € 16 componenti per interventi complessivi pari a
191,5 miliardi di euro a valere sul Dispositivo di ripresa e resilienza “RRF”, e 30,04 miliardi di euro a
valere sul Fondo nazionale complementare “FNC”;

Tenuto conto che ciascuna amministrazione centrale, titolare di interventi previsti nel PNRR,
provvede al coordinamento delle relative attivita di gestione, nonché al loro monitoraggio,
rendicontazione e controllo;

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

Visto il Regolamento delegato (UE) 2021/2106 della Commissione del 28 settembre 2021 che integra
il regolamento (UE) 2021/241 del Parlamento europeo e del Consiglio, che istituisce il dispositivo per
la ripresa e la resilienza, stabilendo gli indicatori comuni e gli elementi dettagliati del quadro di
valutazione della ripresa e della resilienza, che prevede, in particolare, che “Affinché il quadro di
valutazione, compresi gli indicatori comuni, sia aggiornato in modo coerente e uniforme due volte
'anno, tutti gli Stati membri riferiscono alla Commissione due volte I'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.”;

Visto che all'intervento di investimento M6 C2 2.1. “Valorizzazione e potenziamento della ricerca
biomedica del SSN” & riconducibile l'indicatore comune n.8 “Ricercatori che lavorano in centri di
ricerca beneficiari di un sostegno”

Visti gli obblighi di assicurare il conseguimento di target e milestone e degli obiettivi finanziari stabiliti
nel PNRR, ed in particolare:

. milestone nazionale M6C2-00-ITA-21, entro il T4 2022: “Pubblicazione di una procedura di
selezione biennale per I'assegnazione di voucher per progetti PoC (Proof of Concept) e stipula di
convenzioni, progetti di ricerca su tumori e malattie rare e progetti di ricerca ad alto impatto sulla
salute”
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. milestone nazionale M6C2-00-ITA-22, entro il T4 2024: “Pubblicazione di una procedura di
selezione biennale per l'assegnazione di voucher per progetti PoC (Proof of Concept) e stipula di
convenzioni, progetti di ricerca su tumori e malattie rare e progetti di ricerca ad alto impatto sulla
salute”

. target europeo M6C2-2, entro il T4 2025: “Attribuzione di finanziamenti a programmi o
progetti di ricerca nel campo delle malattie rare e dei tumori rari. Queste patologie, ad alta complessita
biomedica e spesso ad espressione multiorgano, necessitano della convergenza di elevata
competenza clinica e di avanzate attivitd diagnostiche e di ricerca e richiedono tecnologie di
eccellenza e il coordinamento di reti collaborative a livello nazionale ed europeo. La concessione di
finanziamenti per progetti di ricerca sulle malattie rare e sui tumori rari deve essere effettuata
mediante procedura di gara pubblica. Almeno 100 progetti di ricerca devono aver ricevuto una prima
tranche di finanziamenti”;

. target europeo M6C2-3, entro il T4 2025: “Attribuzione di finanziamenti a programmi/progetti di
ricerca sulle malattie altamente invalidanti. La concessione di finanziamenti per progetti di ricerca sulle
malattie altamente invalidanti deve essere effettuata mediante procedura di gara pubblica. Almeno
324 progetti di ricerca devono aver ricevuto una prima tranche di finanziamenti”;

Visto l'articolo 1, comma 1042, della legge 30 dicembre 2020, n. 178, ai sensi del quale con decreti
del Ministro del’economia e delle finanze (MEF) sono stabilite le procedure amministrativo-contabili
per la gestione delle risorse di cui ai commi da 1037 a 1050, nonché le modalita di rendicontazione
della gestione del Fondo di cui al comma 1037;

Visto l'articolo 1, comma 1043, secondo periodo, della legge 30 dicembre 2020, n. 178, ai sensi del
quale al fine di supportare le attivita di gestione, di monitoraggio, di rendicontazione e di controllo
delle componenti del Next Generation EU, il Ministero dell'economia e delle finanze - Dipartimento
della Ragioneria generale dello Stato sviluppa e rende disponibile un apposito sistema informatico;
Visto il decreto-legge 9 giugno 2021, n. 80, convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2021,
n. 113, recante “Misure urgenti per il rafforzamento della capacita amministrativa delle pubbliche
amministrazioni funzionale all'attuazione del Piano nazionale di ripresa e resilienza (PNRR) e per
I'efficienza della giustizia”;

Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle finanze del 6 agosto 2021, recante “Assegnazione
delle risorse finanziarie previste per l'attuazione degli interventi del Piano Nazionale di Ripresa e
Resilienza (PNRR) e ripartizione di traguardi e obiettivi per scadenze di rendicontazione”;

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

Visto il Decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 23 novembre 2021, che modifica la
tabella A allegata al decreto del Ministro del’economia e delle finanze del 6 agosto 2021, recante
assegnazione delle risorse finanziarie previste per I'attuazione degli interventi del Piano Nazionale di
Ripresa e Resilienza (PNRR) e ripartizione di traguardi e obiettivi per scadenze semestrali di
rendicontazione;

Tenuto conto che, ai sensi del Decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 23 novembre
2021 che modifica la tabella A allegata al decreto del Ministro dell’leconomia e delle finanze del 6
agosto 2021, recante assegnazione delle risorse finanziarie previste per I'attuazione degli interventi
del Piano Nazionale, all'intervento di investimento M6C2 2.1. Valorizzazione e potenziamento della
ricerca biomedica del SSN ¢ attribuito un importo complessivo di euro 524,140 Min;

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

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

Tenuto conto che le attivita di ricerca nel SSN integrano le ordinarie attivita del SSN e sono svolte
anche nell’lambito di altre Amministrazione pubbliche, e che, pertanto, & necessario assicurare livelli di
rimborsabilita non superiori a quelli definiti con il Decreto interministeriale del MIUR-MISE prot. 116
del 24 gennaio 2018 “Semplificazione in materia di costi a valere sui programmi operativi FESR
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2014-2020: approvazione della metodologia di calcolo e delle tabelle dei costi standard unitari per le
spese del personale dei progetti di ricerca e sviluppo sperimentale’;

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

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

Vista la Nota della Direzione generale della ricerca e dell'innovazione in sanita del Ministero della
Salute 0005392 del 20.12.2022 relativa ai CUP nel PNRR- M 6C212.1 — Progetti di ricerca realizzati
da piu partner;

Vista la nota pec del Direttore della Direzione Salute e Welfare n. prot. 0280100 del 22 dicembre 2022
con la quale si richiedeva all’Azienda Ospedaliera di Perugia di acquisire il CUP MASTER per
ciascuno dei progetti vincitori nelle more del perfezionamento, con apposito atto, della delega — da
parte della Regione Umbria allAzienda Ospedaliera capofila dei progetti di ricerca di cui trattasi —
secondo quanto previsto dalla Nota della Direzione generale della ricerca e dell'innovazione in sanita
del Ministero della Salute n.0005392 del 20.12.2022;

Vista la nota pec n.0281672 del 23/12/2022 del Direttore Generale dell’Azienda Ospedaliera di
Perugia con cui trasmette alla Direzione Salute e Welfare il CUP MASTER relativo al Progetto
PNRR-MAD-2022-12376035 (CUP: F99122001370001) ed al Progetto PNRR-POC-2022-12375810
(CUP: F99122001380001);

Vista la DGR n. 1402 del 28/12/2022 “Schemi di convenzione attuative relativi al’avvio dei progetti di
ricerca (PNRR — MAD - 2022 - 12376035; POC - 2022 — 12375810 e PNRR — MAD - 2022 —
12376886) del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) Missione 6 — Componente C2 —
Ricerca Biomedica del SSN. Approvazione”;

Considerato che in data 29/12/2022, per regolare lo svolgimento dei progetti di cui in premessa,
venivano sottoscritte apposite convenzioni tra Ministero della Salute, Regione Umbria e per presa
visione ed accettazione dei rispettivi Principal Investigator;

Preso atto delle comunicazioni, conservate agli atti del Servizio di competenza, di presa visione e
accettazione delle proposte di convenzione da parte di tutte le Unita Operative partecipanti ai rispettivi
progetti;

Vista la legge regionale 01 febbraio 2005, n. 2 e la normativa attuativa della stessa;

Visto il Regolamento interno di questa Giunta;

A voti unanimi espressi nei modi di legge,

DELIBERA
per le motivazioni contenute nel documento istruttorio che é parte integrante e sostanziale della
presente deliberazione

1) di approvare gli schemi di convenzione (Allegato A1- PNRR-MAD-2022-12376035 e
Allegato A2- PNRR-POC-2022-12375810) quale parte integrante al presente
provvedimento, tra Regione Umbria e Unita Operative partecipanti alla realizzazione dei
seguenti progetti di ricerca relativi al PNRR — MISSIONE 6 — Componente 2 — Investimento
2.1 Valorizzazione e potenziamento della ricerca biomedica del SSN finanziato dell’Unione
Europea — Next Generation EU e risultati vincitori del bando del Ministero della Salute
https://www.salute.gov.it/imgs/C_17 bandi_295 0 _file.pdf:

segue atto n. 403 del 19/04/2023 5



COD. PRATICA: 2023-001-394

2)

e Progetto PNRR-MAD-2022-12376035, dal titolo Toward molecular profiling of
Parkinson's disease in easily accessible biological matrices (Pl: LUCILLA PARNETTI
— U.O. capofila AZIENDA OSPEDALIERA DI PERUGIA): finanziamento complessivo
pari ad 1.000.000,00 di euro)

o Progetto PNRR-POC-2022-12375810, dal titolo Design and proof-of-concept
manufacturing of novel chimeric antigen receptor (CAR) T cells carrying proprietary
monoclonal antibody-derived single-chain(s) against CD79b +/- PDL1, to improve
cellular immunotherapy against lymphomas and myeloma and to overcome immune
checkpoint resistance (Pl: ENRICO TIACCI - U.O. capofila AZIENDA OSPEDALIERA
DI PERUGIA): finanziamento complessivo pari ad 1.000.000,00 di euro;

di prendere atto che i presenti schemi di convenzione attuativi, coerenti e conseguenti a

quelle precedentemente sottoscritte tra Ministero della Salute, Regione Umbria e Principal

Investigator (Appendice B agli schemi di convenzione), disciplinano gli obblighi delle Unita

Operative partecipanti, le procedure di rendicontazione e pagamento, definendo altresi che

le stesse sono responsabili dell’attuazione dei progetti in questione e della regolarita delle

relative spese ai sensi e per gli effetti del Bando e della normativa vigente;

di assegnare, sulla base di quanto indicato nei progetti di cui al punto 1), i seguenti

finanziamenti alle Unita Operative partecipanti:

Progetto PNRR-MAD-2022-12376035
e Azienda Ospedaliera di Perugia: 300.000,00 euro (Unita Operativa n.1)
¢|RCCS Istituto Neurologico Carlo Besta: 300.000,00 euro (Unita Operativa n.2)
¢|RCCS Centro Neurolesi Bonino Pulejo: 400.000,00 euro. (Unita Operativa n.3).

Progetto PNRR-POC-2022-12375810
e Azienda Ospedaliera di Perugia: 600.000,00 euro (Unita Operativa n.1)
e Azienda Sanitaria Locale di Pescara: 400.000,00 euro. (Unita Operativa n.2)

di stabilire, per quanto espresso nelle premesse, che le suddette Unita Operative
partecipanti sono destinatarie dei finanziamenti ministeriali erogati ed assumono
responsabilita sia in ordine al rispetto del vincolo di destinazione degli stessi sia riguardo ai
compiti di rendicontazione contabile;

di riservare ad appositi successivi provvedimenti amministrativi 'impegno e la conseguente
liquidazione delle somme assegnate, previo accertamento del finanziamento statale
spettante alle stesse;

di dare atto che alla sottoscrizione delle singole convenzioni tra Regione Umbria e le Unita
Operative partecipanti al progetto provvedera per la Regione Umbria, giusta delega della
Presidente della Giunta Regionale del 29/12/2022, il Direttore della Direzione regionale
Salute e Welfare;

di dare atto che le convenzioni riferibili all’'oggetto, una volta sottoscritte, saranno acquisite
alla raccolta degli atti regionali tenuta dall’'Ufficiale Rogante ai sensi di quanto disposto dal
dell’articolo 40 della I.r. 9 marzo 1979 n.11 e s.m.i;

di incaricare il Servizio Programmazione sanitaria, Assistenza Ospedaliera, maxi
emergenza della Direzione Regionale Salute e Welfare a predisporre, per quanto di
competenza, gli atti necessari alla realizzazione dei progetti de quo;

di trasmettere il presente provvedimento ai Rappresentanti Legali delle Unita Operative
partecipanti, ai Principal Investigator dei progetti de quo ed ai referenti del Sistema Regis
cosi come individuati dai rispettivi Enti di appartenenza (Regione Umbria e Unita Operative
partecipanti);

10)di stabilire che il presente atto € soggetto a pubblicazione ai sensi dell’art. 12 del D.

Lgs.33/2013 e ss.mm.ii.
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DOCUMENTO ISTRUTTORIO

Oggetto: Schemi di convenzione tra Regione Umbria e Unita Operative partecipanti ai progetti
di ricerca (PNRR-MAD-2022-12376035 e POC-2022-12375810) del Piano Nazionale di
Ripresa e Resilienza (PNRR) Missione 6 — Componente C2 - Ricerca Biomedica del
SSN. Approvazione.

Il Ministero della Salute (di seguito MdS) in attuazione degli interventi individuati nel’ambito della
Missione 6, componente 2 del Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) ha promosso un
bando (https://www.salute.gov.it/imgs/C_17 bandi 295 0 file.pdf) al fine di potenziare il sistema
della ricerca biomedica in ltalia, sostenendo il percorso di verifica del potenziale industriale della
conoscenza sviluppata e delle innovazioni e rafforzando la capacita di risposta dei centri di
eccellenza presenti in Italia nel settore delle patologie rare e delle malattie non trasmissibili altamente
invalidanti. L’avviso di cui trattasi per la presentazione e selezione di progetti di ricerca da

finanziare nell’ambitodel PNRR, pubblicato sul sito  web del Ministero
della salute il 20 aprile 2022
(https://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4 10 1 1 atti 1 1.jsp?lingua=italiano&id=295), Si

basava sulle seguenti tematiche: Proof of concept (PoC), Malattie Rare (MR) con esclusione dei
tumori rari e Malattie Croniche non Trasmissibili (MCnT) ad alto impatto sui sistemi sanitari e
socio-assistenziali.

| Principal Investigator, al momento della presentazione dei progetti al Ministero della Salute per la
partecipazione al relativo bando, hanno prodotto le dichiarazioni dei rappresentanti legali degli enti di
appartenenza circa la piena disponibilita a fornire tutto il supporto tecnico-amministrativo per la
realizzazione del progetto.

Dalla valutazione risultavano vincitori i progetti di cui alla graduatoria approvata con il decreto
direttoriale del Ministero della Salute n. 27 del 2 novembre 2022.

Tra i progetti vincitori e relativi Principal Investigator (Pl), ove compare quale Soggetto
attuatori/beneficiario la Regione Umbria, risultano come da graduatoria suddetta i seguenti:

o Progetto PNRR-MAD-2022-12376035, dal titolo Toward molecular profiling of Parkinson's
disease in easily accessible biological matrices (Pl: LUCILLA PARNETTI - AZIENDA
OSPEDALIERA DI PERUGIA): finanziamento complessivo pari ad 1.000.000,00 di euro;

e Progetto PNRR-POC-2022-12375810, dal titolo Design and proof-of-concept manufacturing of
novel chimeric antigen receptor (CAR) T cells carrying proprietary monoclonal antibody-derived
single-chain(s) against CD79b +/- PDL1, to improve cellular immunotherapy against
lymphomas and myeloma and to overcome immune checkpoint resistance (Pl: ENRICO
TIACCI - AZIENDA OSPEDALIERA DI PERUGIA): finanziamento complessivo pari ad
1.000.000,00 di euro;

Successivamente sono state sottoscritte digitalmente, in data 29 dicembre 2022, le convenzioni tra
Regione Umbria, Ministero della Salute e Principal Investigator relative ai progetti citati e trasmessi al
Ministero  della  Salute, con specifiche comunicazioni (ID Invio: 2023005941 -
PNRR-POC-2022-12375810) (ID Invio: 2023005886 - PNRR-MAD-2022-12376035) i referenti
ReGiS degli Enti partecipanti (Regione Umbria e Unita Operative partecipanti), considerato che tutte
le relazioni tecniche e contabili devono essere caricate nelle rispettive piattaforme (Workflow della
Ricerca del Ministero della Salute e il Sistema Regis - Sistema gestionale unico del PNRR del
Ministero del’Economia e Finanze). Le presenti convenzioni attuative definiscono altresi, I'oggetto, i
termini di inizio del progetto, gli obblighi delle Parti, le risorse e modalita di erogazione e svolgimento
del progetto di ricerca, nonché le procedure di monitoraggio e rendicontazione della spesa e dei
target, la trasmissione della valutazione intermedia e finale, definendo altresi che I'ente attuatore,
con nota firmata dal proprio rappresentante legale.
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La durata dei progetti &€ pari a 24 mesi prorogabili eventualmente per ulteriori 6 mesi; l'attivita di
ricerca, da svolgersi nellarco temporale della vigenza della convenzione, deve avere inizio
improrogabilmente entro e non oltre il 20 maggio 2023, comunicando la data effettiva di avvio con
nota sottoscritta digitalmente dal proprio rappresentante legale e dal Principal investigator della
ricerca che deve essere trasmessa almeno 30 giorni prima dell’inizio effettivo, correlata da apposita
documentazione.

Le Unita Operative, al fine di autorizzare I'avvio del progetto, entro 35 giorni precedenti la data
effettiva di inizio, & tenuto a trasmettere alla Regione Umbria, specifica documentazione, soggetta a
verifica da parte del Ministero della Salute (le dichiarazioni sono contenute nell’Appendice A dei
presenti schemi di convenzione):

e la dichiarazione da parte del Legale Rappresentante e del Principal Investigator con cui si
dichiari che il progetto in questione o parti significative di esso non siano oggetto di altri
finanziamenti pubblici a favore dell’Unitd Operativa n. 1, del Principal Investigator e dei
ricercatori che, in ogni caso, sara posta in essere ogni iniziativa volta ad evitare il doppio
finanziamento (Dichiarazione A - solo Unita Capofila);

e la dichiarazione da parte del Legale Rappresentante e del Ricercatore responsabile dell’'Unita
Operativa n. ...... con cui si dichiari che per la propria attivita attinente al progetto in questione
o per parti significative di esso non siano oggetto di altri finanziamenti pubblici a favore
dell’'Unita operativa medesima o dei ricercatori di tale unita operativa elencati nella proposta
progettuale e che, in ogni caso, sara posta in essere ogni iniziativa volta ad evitare il doppio
finanziamento (Dichiarazione B — una per ciascuna Unita Operativa secondaria);

e la dichiarazione da parte del Legale Rappresentante e del Principal Investigator/Ricercatore
responsabile dell’'Unita Operativa n.... di accettazione dei termini della convenzione stipulata in
data 29/12/2022 tra Ministero della Salute, Regione Umbria e Principal Investigator
(Dichiarazione C — una per ciascuna Unita Operativa);

e la dichiarazione con la quale il Legale Rappresentante dell’'Unita Operativa capofila attesta che
il Principal Investigator dell’'Unita Operativa svolgera la propria attivita di ricerca, per lintero
periodo relativo all’'attuazione del progetto, esclusivamente presso la propria sede o presso la
struttura del S.S.N. afferente al medesimo, controfirmata dall’interessato (Dichiarazione D -
solo Unita Capofila);

e il parere positivo del Comitato etico competente e/o I'autorizzazione di cui all'articolo 31 del
decreto legislativo n. 26 del 4 marzo 2014 riguardante la sperimentazione animale, ove
previsti;

e la traduzione in lingua italiana della proposta progettuale senza apportare alcuna modifica alla
versione in inglese allegata alla presente convenzione.

Preso atto, infine, delle comunicazioni, conservate agli atti del Servizio di competenza, di presa
visione e accettazione delle proposte di convenzione da parte di tutte le Unita Operative partecipanti
ai  rispettivi  progetti  (Allegato A1- PNRR-MAD-2022-12376035 e  Allegato A2-
PNRR-POC-2022-12375810).
Tutto cid premesso si propone alla Giunta regionale:
1-di approvare gli schemi di convenzione (Allegato A1- PNRR-MAD-2022-12376035 e Allegato
A2- PNRR-POC-2022-12375810) quale parte integrante al presente provvedimento, tra
Regione Umbria e Unita Operative partecipanti alla realizzazione dei seguenti progetti di
ricerca relativi al PNRR — MISSIONE 6 — Componente 2 — Investimento 2.1 Valorizzazione e
potenziamento della ricerca biomedica del SSN finanziato dell’Unione Europea — Next
Generation EU e risultati vincitori del bando del Ministero della Salute
https://www.salute.gov.it/imgs/C_17_ bandi_295 0 file.pdf:
e Progetto PNRR-MAD-2022-12376035, dal titolo Toward molecular profiling of
Parkinson's disease in easily accessible biological matrices (Pl: LUCILLA PARNETTI
— U.O. capofila AZIENDA OSPEDALIERA DI PERUGIA): finanziamento complessivo
pari ad 1.000.000,00 di euro)
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o Progetto PNRR-POC-2022-12375810, dal titolo Design and proof-of-concept
manufacturing of novel chimeric antigen receptor (CAR) T cells carrying proprietary
monoclonal antibody-derived single-chain(s) against CD79b +/- PDL1, to improve
cellular immunotherapy against lymphomas and myeloma and to overcome immune
checkpoint resistance (Pl: ENRICO TIACCI - U.O. capofila AZIENDA OSPEDALIERA
DI PERUGIA): finanziamento complessivo pari ad 1.000.000,00 di euro;

2-di prendere atto che i presenti schemi di convenzione attuativi, coerenti e conseguenti a
quelle precedentemente sottoscritte tra Ministero della Salute, Regione Umbria e Principal
Investigator (Appendice B agli schemi di convenzione), disciplinano gli obblighi delle Unita
Operative partecipanti, le procedure di rendicontazione e pagamento, definendo altresi che le
stesse sono responsabili dell’attuazione dei progetti in questione e della regolarita delle
relative spese ai sensi e per gli effetti del Bando e della normativa vigente;

3-di assegnare, sulla base di quanto indicato nei progetti di cui al punto 1), i seguenti
finanziamenti alle Unita Operative partecipanti:

Progetto PNRR-MAD-2022-12376035
e Azienda Ospedaliera di Perugia: 300.000,00 euro (Unita Operativa n.1)
¢|RCCS Istituto Neurologico Carlo Besta: 300.000,00 euro (Unita Operativa n.2)
¢|RCCS Centro Neurolesi Bonino Pulejo: 400.000,00 euro. (Unita Operativa n.3).

Progetto PNRR-POC-2022-12375810
e Azienda Ospedaliera di Perugia: 600.000,00 euro (Unita Operativa n.1)
e Azienda Sanitaria Locale di Pescara: 400.000,00 euro. (Unita Operativa n.2)

4-di stabilire, per quanto espresso nelle premesse, che le suddette Unita Operative
partecipanti sono destinatarie dei finanziamenti ministeriali erogati ed assumono responsabilita
sia in ordine al rispetto del vincolo di destinazione degli stessi sia riguardo ai compiti di
rendicontazione contabile;

5-di riservare ad appositi successivi provvedimenti amministrativi I'impegno e la conseguente
liquidazione delle somme assegnate, previo accertamento del finanziamento statale spettante
alle stesse;

6-di dare atto che alla sottoscrizione delle singole convenzioni tra Regione Umbria e le Unita
Operative partecipanti al progetto provvedera per la Regione Umbria, giusta delega della
Presidente della Giunta Regionale del 29/12/2022, il Direttore della Direzione regionale Salute
e Welfare;

7-di dare atto che le convenzioni riferibili alloggetto, una volta sottoscritte, saranno acquisite
alla raccolta degli atti regionali tenuta dall’Ufficiale Rogante ai sensi di quanto disposto dal
dell’articolo 40 della I.r. 9 marzo 1979 n.11 e s.m.i;

8-di incaricare il Servizio Programmazione sanitaria, Assistenza Ospedaliera, maxi emergenza
della Direzione Regionale Salute e Welfare a predisporre, per quanto di competenza, gli atti
necessari alla realizzazione dei progetti de quo;

9-di trasmettere il presente provvedimento ai Rappresentanti Legali delle Unita Operative
partecipanti, ai Principal Investigator dei progetti de quo ed ai referenti del Sistema Regis cosi
come individuati dai rispettivi Enti di appartenenza (Regione Umbria e Unita Operative
partecipanti);

10-di stabilire che il presente atto & soggetto a pubblicazione ai sensi dell’art. 12 del D.
Lgs.33/2013 e ss.mm.ii.
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PARERE DI REGOLARITA TECNICA E AMMINISTRATIVA

Ai sensi del vigente Regolamento interno della Giunta: si esprime parere favorevole in ordine alla

regolaritd tecnica e amministrativa del procedimento e si trasmette al Dirigente per le determinazioni
di competenza.

Perugia, li 14/04/2023 Il responsabile del procedimento
Alessandro Montedori

FIRMATO
Firma apposta digitalmente ai sensi
delle vigenti disposizioni di legge

PARERE DI LEGITTIMITA

Ai sensi del vigente Regolamento interno della Giunta;
Visto il documento istruttorio;
Atteso che sull’atto é stato espresso:

- il parere favorevole in ordine alla regolarita tecnica e amministrativa reso dal responsabile del
procedimento;

Si esprime parere favorevole in merito alla legittimita dell’atto
Perugia, li 14/04/2023 Il dirigente del Servizio
Programmazione sanitaria, assistenza

ospedaliera, maxi emergenza

Enrica Ricci

FIRMATO
Firma apposta digitalmente ai sensi
delle vigenti disposizioni di legge

PARERE DEL DIRETTORE

Il Direttore, ai sensi e per gli effetti degli artt. 6, I.r. n. 2/2005 e 13 del Regolamento approvato con
Deliberazione di G.R., 25 gennaio 2006, n. 108:
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- riscontrati i prescritti pareri del vigente Regolamento interno della Giunta,
- verificata la coerenza dell’atto proposto con gli indirizzi e gli obiettivi assegnati alla Direzione,
esprime parere favorevole alla sua approvazione.

Perugia, li 17/04/2023 IL DIRETTORE
DIREZIONE REGIONALE SALUTE E WELFARE
- Massimo D'Angelo
Titolare

FIRMATO
Firma apposta digitalmente ai sensi
delle vigenti disposizioni di legge

PROPOSTA ASSESSORE

L'Assessore Luca Coletto ai sensi del vigente Regolamento della Giunta regionale,
propone
alla Giunta regionale I'adozione del presente atto

Perugia, li 18/04/2023 Assessore Luca Coletto
Titolare

FIRMATO
Firma apposta digitalmente ai sensi
delle vigenti disposizioni di legge
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