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VISTE:

la DGR n. IX/2401 del 26.10.2011 con la quale e stata istituita la Fondazione

Regionale per la Ricerca Biomedica (di seguito FRRB);

la DGR n. IX/3966 del 06.08.2012 e stata inserita nel Sistema degli enti

regionali (SiReg) all’Allegato A2 della L.r. 30/2006, cosi come modificata

dalla L.r. 14/2010;

la DGR n. X/5221 del 31.05.2016 con la quale e stato approvato il nuovo

statuto della FRRB;

la DGR n. XI/1016 del 17.12.2018 con il quale & stato approvato I' Accordo di

Cooperazione quinguennale tra Regione Lombardia e FRRB, con scadenza

i 31.12.2023, sottoscritto digitalmente in data 21 gennaio 2019, in particolare:
o I'art. 3 in base al quale FRRB deve predisporre annualmente, ai fini
dell'approvazione da parte della Giunta Regionale, un Piano d’'Azione
che definisce le aftivita svolte in cooperazione tra Regione e FRRB, le
iniziative e la pianificazione dei bandi competitivi per il finanziamento di
progetti diricerca biomedica;
o I'art. 4 in base al quale la Regione, per il framite della DG Welfare,
definisce i criteri per la predisposizione dei bandi competitivi, mentre
FRRB procede alla stesura del testo dei bandi e della relativa
documentazione tecnico amministrativa in attuazione dei criteri definiti
da Regione ed in conformitd alla normativa regionale;

RICHIAMATI i seguenti provvedimenti:

>

la DGR n. XI/1695 del 03/06/2019 di approvazione del Piano d’'Azione 2019
di FRRB che ha previsto, fra i vari interventi, anche il bando UNMET MEDICAL
NEEDS, volto a sostenere progettii di ricerca individuale nelle aree di
Cardiologia, Neurologia, Oncologia, Malattie rare, Resistenza Anfibiotica,
con una dotazione finanziaria di € 13.309.785,14 al netto dei costi diretti,
pari al 2%, legati alle attivita di valutazione e gestione dei progetti nonché
di pubblicizzazione;

la DGR n. XI/3476 del 5.08.2020 di approvazione del Piano d’'Azione 2020 di
FRRB, cosi come modificato dalla DGR n. XI/4162 del 30.12.2020, per effetto
delle quali si e indirizzato il bando UNMET MEDICAL NEEDS al sostegno di
progefti di ricerca collaborativa promossi da partenariati e si e
incrementata la dotazione finanziaria del bando stesso a Euro 14.751.093,41
comprensiva dei costi diretti (14.429.465,14 al netto dei costi diretti);

i decreti della DG Welfare n. 8321/2019 e n. 12405 del 20.10.2020 con i quali
sono state rispettivamente erogate a FRRB le risorse per I'attuazione del
Piano d’'Azione per gli anni 2019 e 2020;
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RITENUTO di approvare i criteri attuativi del Bando “UNMET MEDICAL NEEDS™ di cui
alla scheda allegata parte integrante, (Allegato A);

RITENUTO, infine, di dare mandato a FRRB di procedere alla stesura del bando e
darne pubblicazione sul sito istituzionale www.frrb.regione.lombardiq.if;

DATO ATTO che la presente misura, in particolare, € rivolta a finanziare progetti di
ricerca clinica e preclinica nel settore della medicina personalizzata e di
precisione che soddisfino i seguenti requisiti:

>

abbiomo come capofila un’ASST, da un’ATS o da un IRCCS di diritto
pubblico o privato e coinvolgano partenariati composti da un minimo di 2
a un massimo di 4 soggetti, individuati fra ASST, Agenzie di Tutela della
Salute (ATS), Azienda Regionale Emergenza Urgenza (AREU), IRCCS di diritto
pubblico e privato, Universitd e Organismi di Ricerca, tutti con sede
operativa in Lombardia;

comportino spese ammissibili fino ad un massimo di 1.250.000 euro e
prevedano che ciascun partner sostenga almeno il 15% dei costi totali di
progetto;

vertano sulle aree tematiche di Cardiologia, Neurologia, Tumori rari,
Malattie Rare, Resistenza antimicrobica;

RICHIAMATE:

>

la Comunicazione della Commissione Europea 2016/C 262/01 sulla nozione
di aiuto di Stato di cui allarficolo 107, paragrafo 1, del frattato sul
funzionamento dellUnione europea, con particolare riferimento al par. 2
relativo alla nozione di aftivitd economica ed il par. 2.5 relativo alle attivita
di istruzione e ricerca, che prevede in particolare:
v al punto 31 dell'art 2.5. Istruzione e attivitd di ricerca - che
determinate attivita svolte da universitd e da organismi di ricerca
non rientrano nelllambito di applicazione delle norme in materia di
aiuti di Stato fra cui le afttivita di ricerca e sviluppo svolte in maniera
indipendente e finalizzate ad incrementare il sapere e migliorare la
comprensione, e in particolare le attivitd di ricerca e sviluppo
svolte in collaborazione e la diffusione dei risultati della ricerca”;

la Comunicazione della Commissione Europea 2014/C 198/01 con oggetto:
“Disciplina degli aiuti di Stato a favore di ricerca, sviluppo e innovazione”
con particolare riferimento alla sezione 2 “Aiuti di  Stato ai sensi dell’art.
107.1 del TFUE e in particolare:


http://www.frrb.regione.lombardia.it/
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v la sezione 2.1 "Organismi di ricerca e di diffusione delle conoscenze
e infrastrutture di ricerca come beneficiari di aiuti di Stato” e 2.1.1
“Finanziamento pubblico di attivitd non economiche”, paragrafi 18
e 19 e 20, che indicano le caratteristiche del finanziamento
pubblico di attivitd non economiche, quali, in particolare, le attivita
di R&S svolte in maniera indipendente e volte all’acquisizione di
maggiori conoscenze e di una migliore comprensione;

VALUTATO che l'infervento oggetto del presente provvedimento costituisce
finanziomento che non rientra nella disciplina “Aiuti di Stato”, essendo rivolto
esclusivamente a soggetti che, nel’ambito di tali progetti, svolgono attivitd non
economiche o economiche ancillari ai sensi dei paragrafi nn. 18, 19 e 20 del punto
2.1.1 della Comunicazione n. 2014/C 198/01 sopra citata;

RITENUTO pertanto di subordinare I'erogazione dell’agevolazione finanziaria alla
dichiarazione da parte del soggetto beneficiario di svolgere, con riferimento al
progetto, esclusivamente attivitd non economiche o attivitd economiche
meramente ancillari ai sensi dei paragrafi nn. 18, 19 e 20 del punto 2.1.1 della
Comunicazione n. 2014/C 198/01;

RITENUTO che l'intervento oggetto del presente provvedimento mira a sostenere
I'implementazione di progetti di ‘“ricerca fondamentale” ovvero “lavori
sperimentali o teorici svolti soprattutto per acquisire nuove conoscenze sui
fondamenti di fenomeni e di fatti osservabili, senza che siano previste applicazioni
o utilizzazioni commerciali dirette” secondo la definizione di cui al punto 1.3 lettera
m) della Comunicazione della Commissione n. 2014/C 198/01;

RITENUTO che I'agevolazione costituisce un contributo a fondo perduto che copre
il 100% delle spese ammissibili di ricerca fondamentale;

VAGLIATE € fatte proprie le predette considerazioni;
A voti unanimi espressi nelle forme di legge;
DELIBERA

per le motivazioni indicate in premessa che qui si intendono integraimente
richiomate:
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. di approvare i criteri attuativi del Bando “"UNMET MEDICAL NEEDS" della
Fondazione regionale per la ricerca biomedica-FRRB- di cui alla scheda
allegata parte integrante, (Allegato A), volto a finanziare progetti di ricerca
collaborativa clinica e preclinica nel settore della medicina personalizzata e
di precisione su tematiche di Cardiologia, Neurologia, Tumori rari, Malattie
Rare, Resistenza antimicrobica;

. di dare atto che la dotazione finanziaria destinata all’attuazione del bando

ammonta a Euro 14.751.093,41 comprensiva dei costi diretti  (Euro
14.429.465,14 al netto dei costi diretti, legati alle aftivitd di valutazione e
gestione dei progetti nonché di pubblicizzazione) e rienfra nelle risorse gia
erogate per l'attuazione del Piano d'Azione degli anni 2019 e 2020
rispettivamente con decreti della DG Welfare n. 8321/2019 e n. 12405 del
20.10.2020;

. di stabilire che I'intervento oggetto del presente provvedimento non rientra
nella disciplina “Aiuti di Stato”, essendo rivolto esclusivamente a soggetti
che, nelllambito di tali progetti, svolgono attivitd non economiche o
economiche ancillari ai sensi dei paragrafi nn. 18, 19 e 20 del punto 2.1.1
della Comunicazione della Commissione Europea n. 2014/C 198/01 ad
oggetto “Disciplina degli aiuti di Stato a favore di ricerca, sviluppo e
innovazione™;

. di subordinare I'erogazione dell’agevolazione finanziaria alla dichiarazione
da parte del soggetto beneficiario di svolgere, con riferimento al progetto,
esclusivamente aftivitd non economiche o attivitd economiche meramente
ancillari ai sensi dei paragrafi nn. 18, 19 e 20 del punto 2 della
Comunicazione sopra citata;

. di stabilire che l'intervento oggetto del presente provvedimento mira a
sostenere I'implementazione di progetti di “ricerca fondamentale” ovvero
“lavori sperimentali o teorici svolti soprattutto per acquisire nuove
conoscenze sui fondamenti di fenomeni e di fatti osservabili, senza che
siano previste applicazioni o utilizzazioni commerciali dirette” secondo la
definizione di cui al punto 1.3 lettera m) della Comunicazione n. 2014/C
198/01;

. di dare atto che I'agevolazione costituisce un contributo a fondo perduto
che copre il 100% delle spese ammissibili di ricerca fondamentale;
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7. di dare mandato a FRRB di procedere alla stesura del bando e darne
pubblicazione sul sito istituzionale www.frrb.it;

8. di attestare che la pubblicazione di cui agli artt. 26 e 27 del D.Igs. n. 33/2013

e avvenuta con i decreti della DG Welfare n. 8321/2019 e n. 12405 del
20.10.2020.

IL SEGRETARIO
ENRICO GASPARINI

Atto firmato digitalmente ai sensi delle vigenti disposizioni di legge


http://www.frrb.it/

CRITERI ATTUATIVI DEL BANDO “UNMET MEDICAL NEEDS” DELLA FONDAZIONE
REGIONALE PER LA RICERCA BIOMEDICA (FRRB)

DOTAZIONE FINANZIARIA

La dotazione finanziaria del Bando & pari a € 14.751.093,41.

Tale importo € comprensivo dei costi diretti sostenuti da FRRB per
I'implementazione del Bando stesso che ammontano a complessivi €
321.628,27.

Le risorse destinate al finanziamento di progetti di ricerca presentati in
risposta al Bando Unmet Medical Needs risultano pertanto pari a €
14.429.465,14.

Atti di riferimento: Piano d'Azione 2019 e 2020- DDGR n. XI/1695 del
03/06/2019, n. XI/3476 del 5.08.2020 , n. XI/4162 del 30.12.2020.

SOGGETTI BENEFICIARI

Partenariati composti da un minimo di 2 a un massimo di 4 soggetti a scelta
fra ASST, Agenzie di Tutela della Salute (ATS), Azienda Regionale Emergenza
Urgenza (AREU), IRCCS di diritto pubblico e privato, Universitd e Organismi
di Ricercaq, tutti con sede operativa in Lombardia.

All'interno dei Partenariati partecipanti dovrd essere obbligatoriamente
presente almeno 1 Responsabile scientifico (Pl) di genere femminile. Tale
requisito & previsto a pena di inammissibilitd e deve essere mantenuto per
tutta la durata del progetto.

Il ruolo di ente Capofila potrd essere assunto esclusivamente da un'ASST,
da un’ATS o da un IRCCS di diritto pubblico o privato.

I medesimo Soggetto Beneficiario potrd presentare, al massimo, una
domanda di finanziamento come Capofila. Non sono previsti limiti alla
partecipazione a piu progetti in qualitd di Partner.

Ogni Partner dovrd sostenere almeno il 15% dei costi totali di progetto.

OGGETTO DELL'INTERVENTO

FINALITA DEL BANDO

Il Bando mira allo sviluppo e all'implementazione della ricerca clinica e
preclinica nellambito della medicina personalizzata e di precisione
framite progetti di ricerca collaborativi in grado di unire realtd clinico-
scientifiche con competenze complementari che consentano di
rispondere ai bisogni clinici irrisolti.

CONTENUTI DEI PROGETTI

Sono finanziabili progetti su una delle seguenti aree tematiche:

1. CARDIOLOGIA

Obiettivi specifici:

- idenfificazione delle cause e caratterizzazione dei meccanismi
patogenetici dello shock cardiogeno, sia nel’ambito strettamente
cardiologico che nelle cause di shock extra-cardiache;




- intelligenza artificiale applicata ad imaging coronarico non invasivo per
I'identificazione di placche coronariche a rischio di complicanze acute e
causa di sindromi coronariche acute.

2. NEUROLOGIA

Obiettivi specifici:

- chiarire il ruolo dei meccanismi infammatori nei processi  di
neurodegenerazione delle malattie del sistema nervoso centfrale e
periferico;

- innovazione terapeutica farmacologica e non farmacologica nelle
neuroscienze cliniche.

3. TUMORI RARI

Obiettivo specifico: impiego di nuovi approcci terapeutici per |l
frattamento dei fumori rari.

4. MALATTIE RARE

Obiettivi specifici:

- sviluppo di frattamenti malattia-specifici di trapiantologia cellulare per
malattie rare: fattibilitd, implementazione e traslazione nella pratica clinica;
- prospettive di sviluppo di approcci terapeutici innovativi basati sulla
modellizzazione rapida degli effetti delle diverse mutazioni geniche in
malattie rare con eterogeneitd fenotipica o genetica.

5. RESISTENZA ANTIMICROBICA

Obiettivo specifico: individuazione di molecole che potenzino I'attivita
degli antibiofici esistenti e che permettano di superare i meccanismi
specifici di antibiotico resistenza.

DURATA DEI PROGETTI

36 mesi dalla data di inizio del progetto o dalla data di approvazione del
progetto da parte del Comitato Etico (se richiesto), che dovrd esprimere
parere favorevole enfro 120 giorni dalla data di pubblicazione della
graduatoria. Qualora necessaria, I'approvazione del Comitato Etico &
condizione essenziale per il finanziamento del progetto.

TERRITORIALITA

Tutti i Soggetti Beneficiari devono avere all'atto della domanda una sede
operativa attiva in Lombardia oppure impegnarsi a costituirla. La sede
dichiarata € il luogo di svolgimento del progetto.

Non & in alcun modo ammessa la portabilita del contributo o del progetto
presso una diversa sede da parte dei Responsabili scientifici delle proposte
finanziate.

AGEVOLAZIONE

TIPOLOGIA ED ENTITA’
DELL' AGEVOLAZIONE

L'agevolazione costituisce un contributo a fondo perduto che copre il 100%
delle spese diricerca fondamentale.

In fase di presentazione della domanda i destinatari dovranno dichiarare
di svolgere, nellambito del progetto, esclusivamente afttivitd non-
economiche o attivitd economiche meramente ancillari, ai sensi dei
paragrafi da 18 a 20 di cui al punto 2 della Comunicazione n. 2016/C
262/01.

Sono finanziabili progetti che comportino spese ammissibili fino ad un
massimo di 1.250.000 euro.




EROGAZIONE DEL
CONTRIBUTO

L'erogazione del contributo avverrd secondo le seguenti tranche:

1. un anticipo pari al 30% dell’intero confributo assegnato al Partenariato
del progetto, previa presentazione di idonea garanzia fideiussoria
(bancaria o assicurativa) richiesta in caso di soggetti privati;

2. due franche successivamente alla presentazione della rendicontazione
dei costi da ciascun componente del Partenariato, previa approvazione
da parte di FRRB;

3. il saldo solo dietro presentazione di una rendicontazione economica
finale delle spese effeftivamente sostenute e quietanzate da tutto |l
Partenariato, corredata da una relazione scientifica.

MODALITA DI
VALUTAZIONE

La valutazione scientifica si articolerd in due fasi sulla base di una
procedura valutativa a graduatoria (di cui all’art. 5/11 del D.lgs. nr. 123 del
31 marzo 1998).

Superata l'istruttoria formale le proposte progettuali risultate idonee
saranno sottoposte alla valutazione tecnico-scientifica di merito.

La valutazione scientifica di merito, che seguird quanto previsto dal
regolamento interno di FRRB (Procedura P02) per la parte relativa ai “Bandi
one-stage”, coinvolgerd due organi distinti:

-un gruppo di revisori nazionali e internazionali, di seguito denominati
“referee”, che effettueranno la revisione dei progetti da remoto (3 per
ciascun progetto);

-un panel di esperti, di seguito denominato “Commissione Scientifica”,
costituito da un minimo di 3 esperti scelti tra i revisori coinvolti nella fase
precedente, previa disponibilitd, a cui si aggiungerd, una Chair Person,
identificata dall’albo dei revisori in base a comprovata esperienza nel
condurre valutazioni comparative di progettualitd in aree disciplinari
differenti. La Commissione effettuerd in sessione plenaria, durante un
Consensus Meeting, la valutazione finale dei migliori progetti selezionati.

Il Bando mira a finanziare i migliori due progetti per area tematica. Qualora

alllinterno di un'area non ci fossero progetti di qualitd adeguata, la

dotazione residua sard trasferita su altre aree tematiche, scegliendo tra i

progetti posizionati pivu in alto in graduatoria.

Data la complessitd del procedimento valutativo sopra descritto, la

graduatoria potrd essere pubblicata indicativamente entro 270 giorni dall

giorno successivo alla scadenza prevista per la presentazione della
domanda. Il termine sard comunque precisato nel bando attuativo

CRITERI DI VALUTAZIONE

La valutazione scientifica avverrd secondo i seguenti criteri, per un
punteggio complessivo da 0 a 45.

ECCELLENZA Max 15
Chiarezza e pertinenza degli obiettivi presentati (0-5)
Soliditd dell'ipotesi e dei dati preliminari, credibilitd della (0-5)
metodologia proposta, inclusi gli aspetti efici

Qualitd dei Principal Investigator (Pl) e dei team di ricerca (0-5)
IMPATTO Max 10
Possibilitd del progetto di contribuire all’avanzamento delle
conoscenze scientifiche, rispetto allo stato dell'arte (0-5)

nell’ambito dell’argomento prescelto
Qualitd della proposta in termini di: (0-5)




1. Possibilitd di mettere a disposizione i dati ottenuti e di
divulgare irisultati all’interno della comunitd scientifica

2. Attivita di disseminazione al di fuori della comunitd
scientifica

3. Descrizione dei principi di Responsible Research
Innovation (RRI)

QUALITA’ ED EFFICIENZA Max 20
Qualita ed efficacia del piano di lavoro e grado di
adeguatezza delle risorse assegnate a ciascun work (0-5)
package in linea con gli obiettivi del progetto

Appropriatezza delle infrastrutture (0-5)

Complementaritd e grado di expertise complessiva del

gruppo dilavoro (Principal Investigator e suoi Partner) (0-5)

Appropriatezza della assegnazione degli obiettivi del
progetto a ciascun Partner (inclusa analisi della fattibilitd (0-5)

della porzione di progetto rispetto ad ogni singolo Partner)

Non saranno sottoposti alla valutazione della Commissione Scientifica i
progetti che avranno conseguito un punteggio complessivo inferiore a 33
punti su 45.

Al punteggio sopra definito, si aggiungono le seguenti premialita fino ad un
massimo di 5 punti attribuiti in fase di istruttoria formale amministrativa.

PREMIALITA’ Max 5
Presenza di partner con sede operativa in province diverse 0-1
della Lombardia (= 3 province = 1 punto)

Presenza di almeno un Responsabile scientifico under 40 0-1
Presenza di Responsabili scientifici di genere femminile 0
maggiore del 50% 1
Partenariato comprendente un I.R.C.C.S., una ASST e una 01
Universitd/organismo diricerca )
Presenza di almeno un Responsabile scientifico vincitore di 0]

un Grant ERC

Il punteggio massimo assegnabile a ciascun progetto &€ pari a 50 punti.

La Commissione Scientifica avrd la possibilitad di attribuire a ciascun
progetto fino ad un massimo di 10 punfi ulteriori (rispeftto al punteggio
assegnato dai referee e derivante dalla premialitd) in base alla coerenza
e al valore della proposta progettuale rispetto alle necessitd del sistema
regionale nell’area tematica di riferimento.

Potrd inoltre richiedere una rimodulazione del budget dei singoli progetti
fino ad un massimo del 10% del contributo totale richiesto.

SPESE AMMISSIBILI

Sono ammissibili le seguenti categorie di spesa:
e Costi del personale
e Costi di viaggio e frasferta (fino ad un massimo del 5% del contributo
totale richiesto)
e Acquisto di materiali di consumo




e Costi di ammortamento, noleggio o leasing di strumenti, attrezzature e
beni ammortizzabili (fino ad un massimo del 20% del contributo fotale
richiesto)

e Costi per prestazioni professionali di terzi (Subconfracting) (fino ad un
massimo del 10% del contributo totale richiesto)

o Alfri costi direfti

e Costiindiretti (Overheads) pari al 20% dei costi direfti ad esclusione della
voce “Subcontracting”.




