Traiettoria 4 “Biotecnologie, Bioinformatica e Sviluppo Farmaceutico”
Linea di azione 4.1 “Creazione di Hub delle Scienze della Vita”
Avviso per la presentazione di progetti nell’ambito della Traiettoria 4 del Piano operativo salute:

“Biotecnologie, bioinformatica e sviluppo farmaceutico”

Ente DG Programmazione sanitaria
Scadenza 25 maggio 2021 - mezzanotte
Obiettivo Attuazione di interventi individuati nell’ambito della Traiettoria 4 — Azione 4.1 del

Piano Operativo, volti alla creazione di Hub delle Scienze della Vita nei settori della
Farmaceutica, del Biomedicale e delle Biotecnologie che, realizzando una sinergia
tra istituzioni scientifiche e soggetti competenti nei predetti ambiti, riuniscano e
facciano convergere ricerca di base, pre-clinica e clinica prevedendo altresi un
ambiente di supporto alla produzione secondo le buone prassi internazionalmente
riconosciute e per lo sviluppo di sistemi di produzione di terapie innovative su larga
scala.

Risorse finanziarie

Le risorse finanziarie disponibili ammontano complessivamente a euro
97.000.000,00 a valere sull’azione 4.1 del Piano Operativo. Le risorse sono ripartite
tra due macroaree territoriali, fatte salve eventuali successive modifiche della
chiave geografica di riparto delle risorse del Piano operativo:

a) 19.400.000,00 euro riservate ai progetti da realizzare nelle aree del Centro-
Nord;

b) 77.600.000,00 euro riservate ai progetti da realizzare nelle aree del
Mezzogiorno.

Ai fini del rispetto della ripartizione tra le due macroaree, si tiene conto della
localizzazione dell’Hub proponente, intesa come principale ubicazione
dell'insieme di strutture fisiche, attrezzature, risorse stabili di personale e altra
strumentazione organizzato per la realizzazione del progetto.

Soggetti proponenti

Amministrazioni pubbliche e gli Enti del Servizio sanitario nazionale
Istituti di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico — IRCCS

e Universita

e Entidiricerca pubblici
La domanda di partecipazione deve essere presentata da un Hub proponente
costituito da almeno due dei soggetti ammissibili, utilizzando una delle forme di
collaborazione ammesse dalla normativa vigente, purché essa configuri un
concorso effettivo, stabile e coerente, rispetto alla articolazione e agli obiettivi
del progetto, funzionale alla realizzazione dello stesso.
La forma di collaborazione deve prevedere al contempo:
a) la suddivisione delle competenze e delle reciproche responsabilita
relativamente alla realizzazione del progetto e alla ripartizione dei costi e delle
spese tra tutti i soggetti partecipanti;
b) I'individuazione, nell’lambito dei soggetti partecipanti, del soggetto capofila,
che agisce in veste di mandatario dei partecipanti, attraverso il conferimento da
parte dei medesimi, con atto pubblico o scrittura privata autenticata, di un
mandato collettivo con rappresentanza per tutti i rapporti con il Ministero, ivi
inclusi quelli relativi alle attivita di erogazione del contributo.

Progetti ammissibili

Progetti che, in coerenza con |’Area tematica “Salute, alimentazione, qualita della
vita” della SNSI e della traiettoria di sviluppo a priorita nazionale “Biotecnologie,
Bioinformatica e Sviluppo Farmaceutico”, nonché in attuazione della linea di
azione 4.1 “Creazione di Hub delle Scienze della Vita” del Piano Operativo, siano
volti alla creazione di Hub nei settori della Farmaceutica, del Biomedicale e delle
Biotecnologie.

| progetti dovranno prevedere:



http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_10_1_1_atti_1_1.jsp?lingua=italiano&id=253
http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_10_1_1_atti_1_1.jsp?lingua=italiano&id=253

a) la costituzione di una rete di ricerca clinica organizzata e finalizzata agli sviluppi
applicati in terapie innovative a livello nazionale e internazionale. A tali fini I'Hub
proponente deve riunire e far convergere attivita di ricerca - di base, pre-clinica e
clinica - di sperimentazione, di gestione integrata di “Big & Open Data” e di
trasferimento tecnologico, garantendo la presenza di strutture, ambienti e
competenze adeguati;

b) la realizzazione di specifici progetti pilota, anche ai fini della sperimentazione
clinica dei medicinali per uso umano nel rispetto della vigente normativa in
materia;

c) lo svolgimento di attivita di formazione e trasferimento di conoscenze e
competenze sulla ricerca clinica a operatori sanitari, quali medici, infermieri,
funzioni tecniche di supporto;

d) l'offerta di un ambiente di supporto per lo sviluppo della produzione di
medicinali anche su larga scala nel rispetto delle buone prassi internazionalmente
riconosciute nelle fasi di sviluppo, produzione e controllo;

e) I'erogazione di servizi di incubazione di nuove imprese e per la promozione di
spin-off nei settori della Farmaceutica, del Biomedicale e delle Biotecnologie;

Durata non superiore a 4 (quattro) anni decorrenti dalla sottoscrizione dell’atto
di riconoscimento del contributo e, comunque, non superiore alla data di chiusura
del Piano operativo fissata al 31 dicembre 2025

Nel caso in cui per la realizzazione dei progetti I'Hub proponente faccia ricorso
all’acquisizione di forniture o servizi presso terzi, lo stesso e tenuto ad assicurare
la trasparenza e la massima partecipazione nel rispetto della pertinente normativa
nazionale applicabile.

Costo dei progetti

spese e costi ammissibili superiori a euro 5.000.000,00 e fino a euro 19.400.000,00
per i progetti da realizzare nelle aree del Centro-Nord, ovvero, fino a euro
38.800.000,00 per i progetti da realizzare nelle aree del Mezzogiorno.

Ciascun soggetto partecipante all’Hub proponente deve sostenere almeno il 2%
dei costi ammissibili.

Forma e misura del
contributo

contributo a fondo perduto, a copertura massima del 80% dei costi ammissibili
del progetto.

La copertura della quota residua dei costi ammissibili, non oggetto del
contributo, deve essere assicurata dall’Hub proponente anche attraverso
valorizzazione del costo del personale strutturato e/o anche attraverso
cofinanziamento del progetto da parte di terzi soggetti, ivi incluse le imprese. Il
concorso da parte dei predetti terzi soggetti pud avvenire anche con la messa a
disposizione, per la realizzazione del progetto, di proprio personale, strutture e
attrezzature. Resta inteso che tale cofinanziamento di soggetti terzi, non sara
oggetto di contributo pubblico di cui all’Avviso. Si precisa che, come indicato
nell’allegato Domanda di partecipazione, ai fini della corretta sottomissione
della domanda, & necessario altresi allegare eventuale dichiarazione o altra
idonea documentazione attestante I'impegno ad apportare il cofinanziamento
da parte dei soggetti terzi.

Costi ammissibili

a) spese per acquisizione di terreni e fabbricati nonché le spese per opere edili,
infrastrutturali e murarie;

b) investimenti immateriali, quali I’acquisizione o I'ottenimento in licenza dei
risultati di ricerca, dei brevetti e del know-how nonché I'acquisto di software;
c¢) investimenti materiali, quali I'acquisto, il noleggio e il leasing di strumenti e
attrezzature;

d) spese di personale dipendente dei soggetti partecipanti all’Hub proponente o
in rapporto di collaborazione con contratto a progetto, con contratto di
somministrazione di lavoro, ovvero titolare di specifico assegno di ricerca, nella
misura in cui sono impiegati nelle attivita di cui all’articolo 5, comma 2
dell’Avviso;




e) servizi di consulenza e costi per la progettazione, nonché gli ulteriori servizi
utilizzati per I'attivita del progetto;

f) spese di viaggio nei limiti del 2% dei costi ammissibili del progetto e spese per
la partecipazione a convegni, ivi inclusa la quota di iscrizione, nei limiti del 1% dei
costi ammissibili del progetto;

g) spese per attivita di formazione svolte per acquisire o consolidare conoscenze
e competenze funzionali alle attivita interessate dal progetto;

h) spese per I'organizzazione di programmi di formazione, seminari e conferenze
per facilitare la condivisione delle conoscenze, il lavoro in rete e la cooperazione
transnazionale;

i) spese di marketing, pubblicazione e divulgazione dei contenuti del progetto
finanziato dal Ministero e dei relativi risultati;

j) spese amministrative, comprese le spese generali, necessarie per lo
svolgimento delle attivita.

Documentazione da
allegare alla
domanda di
partecipazione

La documentazione da inviare & la seguente:

1) Proposta progettuale firmata digitalmente;

2) Copia dell’atto istitutivo della forma di collaborazione dell’lHUB proponente ai
sensi dell’art. 4, comma 2 dell’Avviso;

3) Copia del mandato conferito al soggetto capofila ai sensi dell’art. 4, comma 3,
lettera b) dell’Avviso;

4) Copia dell’eventuale Procura del firmatario;

5) Copia del documento di riconoscimento del firmatario;

6) Eventuale dichiarazione o altra idonea documentazione attestante I'impegno
ad apportare il cofinanziamento da parte dei soggetti terzi.

Modalita
presentazione
domanda

L'Hub proponente, per il tramite del soggetto capofila, deve presentare al
Ministero domanda di partecipazione, comprensiva della proposta progettuale e
degli allegati, in via esclusivamente telematica al Ministero, tramite posta
elettronica certificata all'indirizzo dgprog@postacert.sanita.it, a partire dalla
mezzanotte del giorno 24 febbraio 2021 e fino alla mezzanotte del giorno 25
maggio 2021, pena l'irricevibilita, indicando espressamente nell’'oggetto del
messaggio la dicitura “Domanda di partecipazione — Bando Po Salute Traiettoria
4",




