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REPUBBLICA ITALIANA

REGIONE SICILIANA
ASSESSORATO DELLA SALUTE

DIPARTIMENTO ATTIVITA’ SANITARIE ED OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO

Servizio 3 “Progetti, Ricerca, Innovazione e Tecnica Sanitaria”

Approvazione convenzione regionale progetto GR-2018-12365438

IL DIRIGENTE GENERALE

lo Statuto della Regione Siciliana;

il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n° 502 e, in particolare, I’art.12-bis “Ricerca
sanitaria” e successive modifiche ed integrazioni;

la legge regionale 15 maggio 2000 n. 10 “Norme sulla dirigenza e sui rapporti di impiego
e di lavoro alle dipendenze della Regione siciliana”;

la legge regionale 16 dicembre 2008, n. 19 “Norme per la riorganizzazione dei dipartimenti
regionali. Ordinamento del Governo e dell' Amministrazione della Regione”;

la legge regionale 14 aprile 2009, n. 5 “Norme per il riordino del Servizio Sanitario
Regionale;

la legge regionale 12 maggio 2020, n. 10 con cui ¢ stato approvato il Bilancio di previsione
della Regione Siciliana per il triennio 2020/2022;

il Decreto Presidenziale 27 giugno 2019, n. 12 “Regolamento di attuazione del Titolo II della
legge regionale 16 dicembre 2008, n. 19. Rimodulazione degli assetti organizzativi dei
Dipartimenti regionali ai sensi dell'art. 13, comma 3, della legge regionale 17 marzo 2016 n.
3. Modifica del decreto del Presidente della Regione 18 gennaio 2013, n. 6 ¢ s.m.i”’;

la Delibera di Giunta n. 254 del 14 giugno 2020, con la quale ¢ stato conferito 1’incarico
di Dirigente Generale del Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico alla
Dott.ssa Maria Letizia Di Liberti;

il D.D.G. n. 215 del 09.03.2020 registrato dalla Ragioneria Centrale Salute il 28.05.2020 n.
318 con cui ¢ stata approvata la convenzione stipulata tra la Regione Siciliana, il Ministero
della Salute - Direzione Generale della Ricerca e dell'Innovazione in Sanita e il dott. Marco
Barbanti per la realizzazione del progetto di ricerca finalizzata GR-2018-12365438 “Efficacy
and cost analysis of a minimalistic approach for transcatheter aortic valve implantation
therapy” finanziato per un importo di € 400.000,00;

il D.R.S. n. 589 del 05.08.2020 registrato dalla Ragioneria Centrale Salute il 27.08.2020 n.
543 con cui ¢ stata impegnata sul cap. 417364 la somma complessiva di € 400.000,00 in
favore dell'A.O.U. Policlinico “Vittorio Emanuele” di Catania - per la realizzazione del
predetto progetto di ricerca sanitaria finalizzata;

la deliberazione n. 1176 del 19.06.2020 dell'A.O.U. Policlinico Vittorio Emanuele di Catania
relativa all'approvazione dell'Atto Aziendale con il quale I'Azienda assume il nome di A.O.U.
Policlinico “G. Rodolico-San Marco”;

la convenzione stipulata in data 07.10.2020 tra la Regione Siciliana, Assessorato della Salute
- Dipartimento Attivita Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico, I'A.O.U. Policlinico “G.
Rodolico-San Marco” di Catania e il dott. Marco Barbanti che prevede la corresponsione
della somma di € 400.000,00 da rinvenire nel sopracitato finanziamento ministeriale, sulla
base della quantificazione delle spese riportata nelle schede finanziarie rimodulate del
progetto;

CONSIDERATO che l'art. 14 della convenzione stabilisce che la stessa € vincolante per la Regione Siciliana

dopo l'approvazione dell'organo di controllo e che occorre, pertanto, procedere alla sua
approvazione;
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ART. 1)

ART. 2)

ART. 3)

DECRETA

Per le motivazioni in premessa indicate, ¢ approvata la convenzione stipulata in data
07.10.2020 tra la Regione Siciliana - Assessorato della Salute - Dipartimento Attivita
Sanitarie e Osservatorio Epidemiologico, I'A.O.U. Policlinico “G. Rodolico — San Marco” di
Catania e il dott. Marco Barbanti per 1'attuazione del progetto di ricerca sanitaria finalizzata
“GR-2018-12365438 “Efficacy and cost analysis of a minimalistic approach for transcatheter
aortic valve implantation therapy”, finanziato per un importo di € 400.000,00. La
Convenzione ¢ allegata al presente decreto del quale costituisce parte integrante.

Agli oneri della presente convenzione si fara fronte con I'impegno assunto sul cap. 417364
conil D.R.S. n. 589 del 05.08.2020.

Il presente decreto ¢ trasmesso al responsabile del procedimento di pubblicazione dei
contenuti sul sito istituzionale, ai fini dell’assolvimento dell’obbligo di pubblicazione on line
previsto dall'art. 68 della L.R. 12.08.2014, n. 21 e successive modifiche ed integrazioni.

11 presente decreto sara trasmesso alla Ragioneria Centrale dell’ Assessorato Regionale della Salute.

Palermo, 1114/10/2020

Il Dirigente Generale
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CONVENZIONE

per la realizzazione del Progetto di Ricerca Finalizzata
GR-2018-12365438 “Efficacy and cost analysis of a minimalistic approach for transcatheter aortic
valve implantation therapy”

tra

la Regione Siciliana, Assessorato della Salute - Dipartimento Attivita Sanitarie ed Osservatorio
Epidemiologico, con sede legale a Palermo - Via Mario Vaccaro, 5, di seguito denominata Regione,
codice fiscale n. 80012000826, rappresentata legalmente per la stipula del presente atto dal
Dirigente Generale dott.ssa Maria Letizia Di Liberti, nata a Castelbuono (PA) il 14/09/1962;

I’Azienda Ospedaliero Universitaria Policlinico “G. Rodolico - San Marco” di Catania, codice
fiscale n. 04721290874 di seguito denominata AOUP Catania, nella persona del Direttore Generale
f.f. dott. Antonio Lazzara nato a Catania il 17.01.1965;

il dott. Marco Barbanti — Principal Investigator del Progetto e Responsabile Scientifico dell’Unita
Operativa 1 “U.O.C. di Cardiologia” AOUP Catania, di seguito denominato P.I., codice fiscale n.
BRBMRCS83T18C351F, nato a Catania il 18/12/1983;

Premesso

*+ che la Regione ¢ il dott. Marco Barbanti (per presa visione) hanno firmato la convenzione
Progetto GR 2018-12365438, parte integrante del presente atto, (all. 1) con il Ministero della
Salute — Direzione Generale della Ricerca e dell’Innovazione in Sanita - di seguito
denominato Ministero, per la realizzazione del Progetto di Ricerca Finalizzata ex artt. 12 e
12 bis del D.Lgs 502/92, come modificato e integrato dal D.Lgs 229/99, esercizi finanziari
2016 e 2017, dal titolo: “Efficacy and cost analysis of a minimalistic approach for
transcatheter aortic valve implantation therapy”, di seguito denominato Progetto;

* che il Ministero dell'Economia e delle Finanze ha registrato in data 20/12/2019 n. 1113
il decreto n. 5422 del 28/11/2019 con cui ¢ stata approvata la predetta convenzione per
l'importo di € 400.000,00 (quattrocentomila/00);

*+ che alla Regione ¢ stata affidata dal Ministero la gestione del Progetto;
che il Servizio 3 “Progetti, Ricerca, Innovazione e Tecnica Sanitaria”- Dipartimento Attivita
Sanitarie ed Osservatorio Epidemiologico dell'Assessorato Regionale della Salute curera i
rapporti con il Ministero;

*+ che I'AOUP Catania partecipa al Progetto con 1’Unita Operativa 1 “U.O.C. di Cardiologia”;

* che ¢ necessario stipulare un accordo tra la Regione, I’AOUP Catania e P.I. per definire le
modalita di attuazione del progetto e la gestione delle risorse finanziarie.

Tutto ci0 premesso si conviene e stipula quanto segue

ART. 1 — Oggetto della convenzione

La presente convenzione regola le modalita di attuazione del progetto di ricerca finalizzata
GR - 2018-12365438 “Efficacy and cost analysis of a minimalistic approach for transcatheter aortic
valve implantation therapy” e la gestione delle risorse finanziarie.





La Regione affida all’AOUP Catania lo svolgimento delle attivita relative al Progetto
dettagliatamente descritte nel piano esecutivo e secondo le schede finanziarie rimodulate approvate
dal Ministero.

L’AOUP Catania affida la gestione delle attivita progettuali e delle risorse finanziarie, cosi
come dettagliatamente indicato all’art. 3 al dott. Marco Barbanti, nella qualita di PI. e di
Responsabile Scientifico dell’Unita Operativa 1 “U.O.C. di Cardiologia”.

I1 P.I. dovra segnalare alla Regione i nominativi del personale dipendente o a contratto che
collaborano allo svolgimento delle attivita di ricerca, compresi quelli relativi ai Contributors
indicati nel progetto completo allegato alla convenzione ministeriale.

ART. 2 - Durata della convenzione

L’attivita di ricerca ha la durata di 3 (tre) anni a partire dal 21/01/2020, prorogabile per un
periodo non superiore ad un anno dalla data di scadenza originaria, fatto salvo quanto disposto dal
Ministero della Salute in relazione all’emergenza Covid-19.

La concessione della proroga non costituisce motivo di maggiorazione dell’importo
finanziato. La richiesta di proroga deve essere dettagliatamente motivata e inviata alla Regione
firmata digitalmente dal P.I., utilizzando la modulistica ministeriale, dopo la presentazione della
relazione intermedia e non oltre 13 mesi precedenti la data di scadenza del progetto per essere
sottoposta all’approvazione del Ministero.

ART. 3 - Importo della convenzione

L'importo complessivo del finanziamento ministeriale in favore dell'’AOUP Catania, oggetto
della presente convenzione ¢ pari a € 400.000,00 (quattrocentomila/00).

La quantificazione sintetica delle spese complessive del Progetto, relativa alla scheda dei
costi, ¢ la seguente:

Voci di spesa Ripartizione Finanziamento
Personale a contratto (Personell- Researchers Contracts) € 198.000,00
Attrezzature (Equipment - [easing/Rent) € 10.000,00
Consumabili - Forniture (Consumables-Supplies) € 11.000,00
Consumabili - Arruolamento Pazienti (Consumables-Patient Costs) € 84.000,00
Elaborazione Dati (IT Services and Data Bases) € 10.000,00
Pubblicazioni (Publication Costs) € 8.000,00
Convegni € 4.000,00
Missioni (Travels) € 8.000,00
Spese generali (Overheads) € 37.000,00
Spese di Coordinamento (Coordination Costs) € 30.000,00
TOTALE €. 400.000,00

N





ART. 4 - Modalita di erogazione del finanziamento, Relazioni e Rendicontazioni

I1 finanziamento di cui all’art. 3 sara ripartito all’AOUP Catania secondo la seguente tabella,
fermo restando che la rata di saldo potra subire variazioni dipendenti dalla valutazione
ministeriale della rendicontazione finale.

1" Rata 2~ Rata 3/ Rata Totali

€ 188.000,00 € 120.000,00 € 92.000,00 €400.000,00

La prima rata sara accreditata dopo la comunicazione al Ministero della Salute della data di
inizio delle attivita progettuali,

La seconda rata sara accreditata dopo la presentazione e approvazione del Ministero della
relazione scientifica intermedia che dovra essere sottoscritta digitalmente e inviata dal P.I.
alla Regione allo scadere del 18° mese di attivita e comunque non oltre trenta giorni da tale
termine, accompagnata da un documento di sintesi. Unitamente alla relazione scientifica
dovra essere inviato alla Regione un resoconto economico analitico riguardante le spese
effettuate.

Il saldo sara accreditato a conclusione del progetto, dopo la presentazione e approvazione
del Ministero della relazione scientifica finale, che dovra essere sottoscritta digitalmente e
inviata dal P.I. alla Regione entro trenta giorni dalla scadenza originaria o prorogata del
progetto che dimostri esaustivamente la corrispondenza delle attivita svolte con il piano
esecutivo approvato e gli obiettivi raggiunti.

La relazione finale dovra essere accompagnata dalla rendicontazione economica sintetica e
analitica, sottoscritta digitalmente dal P.I. e dal legale rappresentante dell' AOUP Catania,
riguardante le spese sostenute entro la scadenza delle attivita progettuali e con I’indicazione
della documentazione giustificativa. Inoltre deve essere inviata copia dei lavori pubblicati a
seguito dello svolgimento della ricerca e indicazioni del repository pubblico dove sono resi
disponibili 1 dati grezzi progettuali e quelli utilizzati per le pubblicazioni scientifiche
correlate. 11 Ministero non riconosce 1’eleggibilita dei costi delle pubblicazioni sui propri
fondi qualora in dette pubblicazioni non si faccia riferimento al finanziamento ministeriale e
al codice del progetto.

Nel caso in cui la documentazione citata nel presente articolo venga trasmessa al Ministero
della Salute in ritardo, incompleta o non si citi ’apporto del Ministero nelle pubblicazioni
sono previste specifiche penalita per le quali si rimanda alla convenzione nazionale
richiamata in premessa.

Gli importi di cui sopra saranno erogati successivamente all'accreditamento delle somme da
parte del Ministero alla Regione.

In ogni caso, il ritardo, la sospensione o la revoca dell’erogazione dei fondi ministeriali
determinera 1’esonero temporaneo o definitivo della Regione dall’obbligo di liquidazione
degli importi previsti.

Al pagamento si provvedera attraverso procedure telematiche con la Banca d'Italia, come
previsto dalla circolare dell'Assessorato Economia della Regione Siciliana n. 11 del
25.05.2018.

Al fine di consentire lo svolgimento del progetto nei tempi previsti, I’AOUP Catania si
impegna ad anticipare le quote di finanziamento, nelle more dell’erogazione del Ministero
della Salute per il tramite della Regione Siciliana.

Le spese devono essere sostenute nel triennio di durata della ricerca: il primo giorno utile ¢
il 21/01/2020, I’ultimo quello della scadenza originaria o prorogata del progetto.

Tutte le spese effettuate a valere sui fondi del progetto devono riguardare direttamente lo
svolgimento delle attivita progettuali.





*+ Le relazioni scientifiche, intermedia e finale, i rendiconti economici, nonché le richieste di
modifiche al piano esecutivo dovranno essere presentati secondo la specifica modulistica
ministeriale predisposta dalla Direzione Generale Ricerca e Innovazione in Sanita.

* Nel caso in cui il Ministero della Salute e/o la Regione Siciliana non considerino la
relazione intermedia e/o la relazione finale, il rendiconto finanziario intermedio e/o finale
idonei a dimostrare rispettivamente lo stato di avanzamento della ricerca o il suo
completamento, o la congruita delle somme spese, secondo quanto previsto dal piano
esecutivo approvato, il Responsabile Scientifico del progetto dovra fornire i necessari
chiarimenti e integrazioni entro il termine richiesto dal Ministero o dalla Regione. In ogni
caso, il P.I. si atterra alle decisioni finali del Comitato Tecnico Sanitario del Ministero della
Salute.

Art. 5 — Variazioni finanziarie e scientifiche

Durante lo svolgimento della ricerca potranno essere apportate, per una sola volta,
modifiche al progetto che non dovranno stravolgerne 1’impianto complessivo. Le eventuali proposte
di variazioni finanziarie o scientifiche dovranno pervenire sottoscritte digitalmente da parte del P.I.
ed essere dettagliatamente motivate ed indispensabili per il raggiungimento degli obiettivi
progettuali.

Le proposte di variazione dovranno essere sottoposte dalla Regione, su richiesta del P.I.,
all’approvazione del Ministero.

Le proposte di variazione, utilizzando la modulistica ministeriale, dovranno pervenire alla
Regione, che le inoltrera al Ministero della Salute, a partire dal 6° mese successivo all’avvio del
progetto e fino a 13 mesi prima dalla data di scadenza del progetto. In caso di una eventuale
necessaria ulteriore modifica, sard possibile presentarla solo dopo 6 mesi dall'approvazione
dell'ultima modifica progettuale.

ART. 6 — Responsabile Amministrativo e Attivita di Verifica

Il Rappresentante Legale del’AOUP Catania dovra comunicare alla Regione, entro 30
giorni dalla sottoscrizione della convenzione, il nominativo del Responsabile Amministrativo del
Progetto, nonché 1'ufficio di riferimento e ogni recapito utile, notificando eventuali variazioni.

Il Responsabile Amministrativo del Progetto, d’intesa col P.I., avra cura di custodire, per
conto della Regione nella qualitda di Destinatario Istituzionale, in appositi fascicoli e in supporti
informatici la documentazione contabile-amministrativa relativa alla gestione del progetto per ogni
eventuale verifica regionale o ministeriale.

ART. 7 — Modalita di spesa

L’acquisizione di beni e servizi necessari per I’esecuzione del presente progetto dovra
avvenire in conformita alle vigenti normative dei contratti pubblici.

I beni e gli strumenti necessari per 1’esecuzione del presente progetto, possono essere posti a
carico dei fondi ministeriali qualora acquisiti a mezzo leasing, noleggio ovvero in comodato d’uso,
per un periodo pari alla durata originale del progetto.

E’ fatto divieto di utilizzare i fondi del Ministero per ’acquisto diretto di apparecchiature e
materiale inventariabile e per il pagamento di quote stipendiali a favore del personale dipendente.

Le partecipazioni a convegni per i quali € prevista una spesa a carico dei fondi del progetto,
devono essere documentate e finalizzate alla diffusione dei risultati delle attivita progettuali. La
partecipazione ¢ autorizzata soltanto per il personale di cui all’ultimo comma dell’articolo 1.

Il1 P.I. e PAOUP Catania si impegnano a rispettare le quote percentuali previste dal Bando
per le varie voci di costo, che saranno calcolate, sulle sole spese eleggibili dopo verifica delle stesse
da parte del Ministero della Salute.





ART. &8 - Codice CUP

Il numero di Codice Unico di Progetto (CUP) attribuito al progetto ¢ G64120000120001.
Tale codice dovra essere richiamato sia nelle transazioni attuate durante 1’esecuzione del progetto di
ricerca sia nella documentazione amministrativo-contabile relativa al progetto stesso.

ART. 9 - Incontri con il Destinatario Istituzionale Regione Siciliana — Assessorato Salute

Il PI., nonché Responsabile Scientifico dell’Unita Operativa 1, e il Responsabile
Amministrativo del Progetto dovranno partecipare a due incontri organizzati dalla Regione, il primo
entro 60 giorni dalla firma della presente Convenzione e il secondo entro 60 giorni dalla scadenza
del 18° mese di attivita, per discutere, rispettivamente, del piano della ricerca e dello stato di
attuazione della stessa, anche con riferimento ad eventuali criticita correlate alla gestione
scientifica, amministrativa e alla rendicontazione delle spese effettuate.

ART. 10 - Diffusione dei risultati della Ricerca

I1 P.I. e ’AOUP Catania si impegnano, raccordandosi con la Regione, a organizzare, entro
sessanta giorni dalla fine della ricerca, un seminario tematico dove vengano presentati i risultati
della ricerca e venga fornito idoneo materiale divulgativo.

Il PI. e PAOUP Catania si impegnano a realizzare, entro sei mesi dalla firma della
convenzione, un sito web sulle attivita progettuali, da aggiornare periodicamente, e a inserirlo nella
homepage del sito Istituzionale. Il link di riferimento deve essere comunicato tempestivamente alla
Regione in modo che possa essere inserito nel sito dell’ Assessorato della Salute.

ART. 11 - Trasferimento dei risultati al SSN

I1 PI. e PAOUP Catania si impegnano a inoltrare alla Regione, entro dodici mesi dalla
scadenza del progetto, una relazione inerente I’impatto scientifico e clinico derivante dai risultati
della ricerca, evidenziando contestualmente anche eventuali brevetti acquisiti ovvero spin off,
nonché le pubblicazioni scientifiche effettuate. Tali informazioni, oltre che essere trasferite al
Ministero della Salute, saranno pubblicate sul sito della Regione Siciliana.

ART. 12 - Penalita

Si rinvia alle penalita previste dalla Convenzione nazionale.

ART. 13 - Controversie

In caso di controversie sara competente il Foro di Palermo.
ART. 14 - Norma finale

La presente convenzione, vincolante per I’AOUP Catania e il P.I. all’atto della
sottoscrizione, sara tale per la Regione solo dopo I’approvazione del competente organo di
controllo. Per quanto non previsto nella presente convenzione si fa rinvio alla Convenzione
Nazionale sottoscritta con il Ministero della Salute.





Letto, confermato e sottoscritto con firma digitale, ai sensi dell’art. 21 del d. lgs. 7 marzo 2005, n.
82.

Palermo (data della sottoscrizione come quella dell 'ultima firma digitale apposta)

Per la Regione
11 Dirigente Generale DASOE
dott.ssa Maria Letizia D1 Liberti

Per ’AOUP “G.Rodolico — San Marco”
11 Direttore Generale f.f.
dott. Antonio Lazzara

Il Responsabile Scientifico del Progetto
dott. Marco Barbanti
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