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DECRETO NR. 133         del 28/11/2024 
 
 
OGGETTO: BANDO ERAPERMED JOINT TRANSNATIONAL CALL FOR PROPOSALS 2020 – 
EROGAZIONE RATA IN FAVORE DELL’ISTITUTO DI RICERCHE FARMACOLOGICHE “M. NEGRI” 
IRCCS COORDINATORE DEL PROGETTO “DECODE” (ERAPERMED 2020-151) - CUP 
D12C20000360002. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
L’atto si compone di 28 pagine 
di cui 23 pagine di allegati 
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IL DIRETTORE GENERALE DELLA FONDAZIONE REGIONALE PER LA RICERCA BIOMEDICA 
 

PREMESSO CHE: 

• l’Istituto di Ricerche Farmacologiche “Mario Negri” IRCCS (di seguito “Beneficiario”), 

Coordinatore del progetto dal titolo "Defining stratification of patients with C3 

Glomerulopathies/immune complex-mediated glomerular diseases for better 

diagnosis and tailored treatment”, Acronimo DECODE, ERAPERMED2020-151, 

Responsabile Scientifico Dr.ssa Ariela Benigni, è risultato ammesso a finanziamento 

nell’ambito del programma europeo ERA PerMed JTC 2020 per un importo 

complessivo pari a € 450.000,00; 

• il Beneficiario ha inviato, a FRRB, a mezzo PEC, in data 20.11.2020 (Prot. nr. 20200468E) 

la “Dichiarazione di svolgimento di attività non economica ai sensi delle norme in 

materia di aiuti di Stato” e la “Dichiarazione di accettazione del contributo”; 

• Con la DGR n. XI /1695 del 03.06.2019 è stato approvato il Piano d’Azione 2019 che 

prevede, al suo interno, l’allocazione fino ad un massimo di euro 1.000.000,00 per la 

partecipazione di FRRB al bando internazionale ERA PerMed JTC 2020; 

CONSIDERATO CHE:  

•  il progetto Acronimo DECODE (ERAPERMED2020-151), ha avuto avvio in data 

01.03.2021 per una durata di 36 mesi, come comunicato dal Responsabile Scientifico 

(PEC Prot. 20210003E) del 15.01.2021 e riportato nella Convenzione stipulata tra FRRB 

e l’Istituto di Ricerche Farmacologiche “Mario Negri” IRCCS; 

• il Beneficiario, in fase di avvio progetto, ha comunicato la rinuncia all’anticipo con 

comunicazione via mail del 25.03.2021; 

• secondo quanto stabilito dall’Articolo 8.1 della Convenzione sopracitata, 

l’erogazione al Beneficiario sarà effettuata da FRRB secondo le seguenti modalità: 

- “due tranche successive entro 60 giorni dalla presentazione della prima e della 

seconda rendicontazione annuale, previa accettazione della documentazione 

ricevuta da parte di FRRB. L’importo del contributo sarà calcolato in base ai costi 

eleggibili effettivamente rendicontati da ciascun Beneficiario”; 
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DATO ATTO CHE: 

• in data 16.05.2024 è pervenuta dal Beneficiario (PEC Prot. n. 20240184) la 

documentazione relativa al terzo anno di attività – periodo 01.03.2023 – 29.02.2024 - 

del progetto DECODE; 

• in data 24.10.2024 FRRB ha comunicato al Beneficiario (PEC Prot. 20240378U) l’esito 

positivo dell’istruttoria di verifica della rendicontazione economica pervenuta 

richiedendo, al contempo, l’invio della richiesta di erogazione e della dichiarazione 

sulla ritenuta del 4%; 

CONSIDERATO ALTRESI’ CHE:  

• all’art. 8.3 della Convenzione sopracitata si precisa che: 

- “Nel caso di soggetti privati, l’erogazione del contributo sarà subordinata […] 

all’ottenimento, per il tramite della Banca Dati Nazionale Antimafia, della 

documentazione antimafia (solo nel caso di contributi superiori a € 150.000,00) 

nei modi e nei termini di cui all’Art. 92 D. Lgs. 159/2011 e successive modifiche; 

• in attuazione a tale articolo FRRB ha inviato, per il tramite della Banca Dati Nazionale 

Antimafia (BDNA), in relazione al Beneficiario, la seguente richiesta di informazione 

antimafia:  

- protocollo nr. PR_MIUTG_Ingresso_0337832_20241024 del 24.10.2024 per l’Istituto di 

Ricerche Farmacologiche “M. Negri” IRCCS con sede legale in Milano via Mario 

Negri nr. 2; 

• alla data odierna, trascorso il termine minimo di 30 giorni dall’invio della nuova 

richiesta di informazione antimafia relativa al soggetto privato lombardo 

assegnatario di un contributo superiore a € 150.000,00 nell’ambito del progetto 

europeo DECODE, FRRB è in attesa del nulla osta da parte della competente 

Prefettura; 

• ai sensi dell’art. 92 comma 3 del D. Lgs. 159/2011 i contributi, i finanziamenti, le 

agevolazioni e le altre erogazioni possono essere corrisposti sotto condizione 

risolutiva e l'amministrazione interessata può revocare le autorizzazioni e le 

concessioni o recedere dai contratti, fatto salvo il pagamento del valore delle opere 

già eseguite ed il rimborso delle spese sostenute per l'esecuzione del rimanente, nei 

limiti delle utilità conseguite. Le facoltà di revoca e di recesso si applicano anche 
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quando gli elementi relativi a tentativi di infiltrazione mafiosa siano accertati 

successivamente alla stipula del contratto, alla concessione dei lavori o 

all'autorizzazione del subcontratto; 

 

PRESO ATTO che il Responsabile dell’Area Amministrativa, Dr. Marco Trincavelli, ha verificato 

che lo stanziamento di € 117.557,32 è finanziariamente sostenibile al capitolo di spesa 

20.15.5023, rientrante nei bandi previsti nel Piano di Azione FRRB relativo all’esercizio 2019, 

approvato da Regione Lombardia con DGR n. XI/1695 del 03/06/2019 e incassato da FRRB 

in data 10/07/2019; 

  
VERIFICATA la regolarità contributiva del beneficiario – Istituto di Ricerche Farmacologiche 

“Mario Negri” – tramite acquisizione d’ufficio del DURC da parte di FRRB; 

RICHIAMATI: 

• la DGR nr. IX/2401 del 26.10.2011 con la quale la Regione Lombardia ha costituito la 

“Fondazione Regionale per la Ricerca Biomedica” (di seguito “FRRB”), il cui scopo 

statutario è quello di promuovere la ricerca scientifica e sanitaria nel settore delle 

Scienze della Vita; 

• la DGR n. XI/5786 del 21.12.2021 con la quale è stato approvato il nuovo Statuto di 

FRRB; 

• la DGR n. XII/1670 del 28 dicembre 2023 con la quale è stato approvato lo schema 

di Accordo di collaborazione tra FRRB e Regione Lombardia;   

• la DDG n° XII/64 del 27/03/2023 avente ad oggetto: “Determinazioni in ordine alla 

Designazione del Direttore Generale della Fondazione Regionale per la Ricerca 

Biomedica (Frrb)” e la Deliberazione del Consiglio di Amministrazione di FRRB del 

31/03/2023 che ha nominato la Dott.ssa Veronica Comi quale Direttore Generale; 

VISTI: 

• il Regolamento (UE) nr. 1291/2013 del Parlamento Europeo e del Consiglio dell’11 

dicembre 2013 che istituisce il Programma Quadro di Ricerca e Innovazione (2014-

2020) “Horizon 2020” quale strumento di finanziamento della ricerca scientifica e 

dell’innovazione per progetti di ricerca o azioni volte all’innovazione scientifica e 

tecnologica che portino un significativo impatto sulla vita dei cittadini europei; 
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• il Grant Agreement nr. 779282 firmato il 21.11.2017 tra la Commissione Europea ed un 

partenariato internazionale coordinato dall’Instituto de Salud Carlos III e composto da 

32 enti provenienti da 23 paesi con il quale è stato approvato il progetto “ERA-Net 

Cofund in Personalised Medicine — ERA PerMed”;  

 

DECRETA 
 

per i motivi espressi in premessa, parte integrante del presente provvedimento: 
 
1. di autorizzare l’erogazione in favore dell’Istituto di Ricerche Farmacologiche “M. 

Negri” IRCCS con sede legale in Milano, via Mario Negri nr. 2, di un importo pari a € 

117.557,32 corrispondente alle spese sostenute e considerate eleggibili da FRRB a 

conclusione delle attività relative alla seconda annualità del progetto Acronimo 

DECODE (ERAPERMED2020-151) di cui € 4.702,29 che FRRB verserà all’erario a titolo 

di ritenuta 4%; 

2. di provvedere alla pubblicazione del presente Decreto sul sito web di FRRB, a cura 

del Responsabile del procedimento ai sensi della Legge 241/1990, Dott.ssa Giulia 

Maria Rossignolo. 

 

 
 

IL DIRETTORE GENERALE 
Veronica Comi 

 
 Veronica

Comi
28.11.2024
17:57:13
GMT+02:00
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1. General information 
  

Project title Defining stratification of patients with C3 
Glomerulopathies/immune complex-mediated 
glomerular diseases for better diagnosis and tailored 
treatment 

Project acronym  DECODE 

Project duration (months) 36 

Starting date 01/03/2021 

Period covered by the report: 01/03/2023 – 29/02/2024  

Periodic report: [3rd]  

Project website and social media 
accounts  

era-decode.eu/ 

 

2. Project Consortium 
 

Coordinator (Partner 1): 

Affiliation, Address: Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri IRCCS 

Country: Italy 

Name of Principal Investigator: Ariela Benigni 

E-Mail: ariela.benigni@marionegri.it 

Phone: +39-035-4213410 

Type of institution (academic, 

clinical, industrial) 

No profit research organization 

Funding Organisation: Fondazione Regionale per la Ricerca Biomedica (FRRB) 

 

Project Partners: 

Partner 
no. 

Affiliation Country Name of Principal 
Investigator 

Type of partner 
(academic, clinical, 
industrial) 

2 ASST-Papa 
Giovanni XXIII 

Italy Piero Ruggenenti Clinical 

3 Biomedical 
Research 
Foundation 
Academy 

Greece Antonia Vlahou Academic 

4 Helmholtz 
Zentrum München 

Germany Philippe Schmitt-
Kopplin 

Academic 
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5 Norwegian 
Institute of Public 
Health 

Norway Isabelle Budin Ljøsne Clinical 

6 University of 
Leipzig, Germany 
(ULEI) 

Germany Henry Loeffler-Wirth Academic 

 

Please indicate any changes in the project team. 
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Partner 3 

D3.1 
Data of in-vitro study on 
fluid phase activation 

Partner 1 

(Coordinator) 

Evaluation of fluid phase complement 
activation in selected patients from each cluster 
and the effects of complement inhibitors.  

D3.2 

Data of in-vitro study on 
solid phase activation Partner 1 

(Coordinator) 

Evaluation solid phase complement activation 
on C3b-coated microplates treated with serum 
from selected patients from each cluster and 

the effects of complement inhibitors. 

D3.3 

Data of complement 
activation by ex-vivo study Partner 1 

(Coordinator) 

Cultured endothelial cells activated with ADP, 
or cultured podocytes are exposed to serum 
from selected patients from each cluster, with 
subsequent assessment of C3 and C5b-9 
deposits by confocal microscopy. 

D3.4 

Data of cell phenotype and 
functions by ex-vivo 
studies Partner 1 

(Coordinator) 

Studies to evaluate serum-induced 
modifications in inflammatory markers of 
endothelial cells and podocytes by ELISA or 
confocal microscopy. 

Studies to assess leukocyte adhesion to 
endothelial cells using a laminar flow chamber. 

D4.1 

OFF-ON-OFF-ON Protocols 

 

Partner 2 

Design of protocols for cluster-specific 
exploratory phase 2 studies with complement 
inhibitors or other drugs targeting biomarkers 
identified by omics-studies of WP2, and 
selected by in-vitro and cell-based studies of 
WP3. The OFF-ON-OFF-ON approach allows 
performing within-patient comparisons 
between different treatment periods which 
reduced random data fluctuations and 
increased the power of statistical analyses 

despite the small sample size. 

D4.2 

Randomized placebo 
design protocols 

Partner 2 

Design of a Randomized Placebo-Phase: 
patients are first randomly allocated to either 
an experimental or a control group. After a 
short, fixed placebo-phase all controls will be 
blindly switched to the experimental treatment. 

D4.3 

Protocols with sequential 
design or a response 
adaptive randomization 
design 

Partner 2 

Protocols with a sequential or a response-
adaptive randomization design based on 
identified clusters, patient availability, and 
anticipated treatment effects are designed to 
produce robust evidence on the risks and 
benefits of various complement inhibitors. 

D5.2 

Report on 
stakeholders’views on PM 
and stratification Partner 5 

To investigate the perspectives, hopes, 
concerns, and views of both patients and 
healthcare professionals regarding personalized 
medicine and patient stratification approaches 

in healthcare. 











 

ERA PerMed JTC2020  Reporting template 

Page 10 

6. Transnational Collaboration, Meetings and Mobility  
Describe consortium meetings (physical and virtual) including more than 2 partners (date, location, purpose, 
results).  

Participants Date Location Purpose Results 

All April 12, 
2021 

Virtual Kick off Meeting: 
Presentation and 
planning of the 

project 

- Choice of the project logo and 
DECODE website; 

- Updating related to patient 
selection and data collection 

 

All  April 5, 2022 Virtual First year 
Meeting: activity 

updating 

WP1: Patient identification and 
stratification 

 

WP1: Adaptation of algorithm 
to preliminary DECODE data 

 

WP2: Preliminary data on mass 
spectrometry metabolomics 

 

WP5: Presentation of the 
questionnaire for patient data 
collection 

All March 28-29, 

2023 

Clinical Research 
Center for Rare 
Diseases “Aldo e 

Cele Daccò” 

Via GB Camozzi, 3 

24020-Ranica 
(Bergamo), Italy 

Second year 
meeting: activity 
updating 

 

Reminder of project plan and 
timelines 

 

WP1: presentation of results 

 

WP2: preliminary data of 
proteomics and metabolomics 
and planning of  future analises 

 

WP5: preliminary results from 
the IMPACT survey and 
interviews and future 
programmed activities 

 

WP6: updating of the 
communication and 
dissemination activities 

 

 

Partners 1,2 & 
6 

18th October 
2023 

Clinical Research 
Center for Rare 
Diseases “Aldo e 

Cele Daccò” 

Working stay of 
partner 6, 
demonstration of 

Identification of desirable 
features for the tool: mapping 
of protein and metabolite 
markers, information on 
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the interactive 

classification tool 

parameter weighting, and 
possibility to classify patients 
with incomplete data 

     

 

Please describe the benefits and the synergies of the collaboration including: any joint project or initiative, any 
staff exchange or cross-country recruitment, training opportunities for new staff, any obstacles to the 
transnational collaboration and the proposed solution (max 2,000 characters including spaces). 

 

7. Data Management Plan 
Please describe all changes (if any) from the strategy described in the Data Management Plan (DMP) sent to 
the ERA PerMed Joint Call Secretariat. (Max. 2,000 characters including spaces). 

 

The plan is not changed 

 

8. Patients Involvement 
Does your project involve a patient representative/organization? yes/no 

Yes 

What is the role(s) of the patient representative(s)/organization(s) in your project (please select all that 

apply)? 

INVOLVEMENT (where patient representative/organization are actively involved in the research 

project): 

X Involvement in identifying research priorities within the project 

☐ Serving as members of the project advisory or steering committee(s) 

X Commenting and developing patient information leaflets or other research materials 

☐ Undertaking interviews with research participants 

☐ Carrying out specific aspects of the research projects 

X Other (please specify): contribute to set up ethical documents 

PARTICIPATION (where patients take part in the research study): 

☐ People being recruited to a clinical trial  

X Completing a questionnaire or participating in a focus group as part of a research study 

☐ Other (please specify) 

ENGAGEMENT (where information and knowledge about research is provided and disseminated): 

☐ Scientific conferences/open day with debates and discussions on research where patient 
representative(s)/organization(s) are invited to find out about the research projects 

X Raising awareness of the project through media such as television programmes, newspapers and 
social media 

X Dissemination to patient organizations and the patient community on the findings of a study 

X Other (please specify): lobby for development of any diagnostic tests and orphan drug therapies 
emerging from this project 

 

9. Peer Reviewed Articles 
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lecture on Complement 
inhibition in nondiabetic 
kidney diseases towards 
translation. 

Add lines as relevant. 

* Type of publication or dissemination activity: Master/PhD/MD thesis; Communication in scientific 
conferences or workshops; dissemination to the general public; e.g. Organisation of a Conference/Workshop, 
Press Release, Exhibition, Flyers, Social media, Web-site, Communication campaign; Other (please specify).  

** Target audience: scientific community, general public, policymakers, industry, etc. 

 









CLUSTER 

Number of patients  

#1 

N=44 

#2 

N=67 

#3 

N=73 

#4 

N=41 

#5 

N=70 

DRUG CFH-RGD 

coupled 

(ALXN1920) 

1) C3 inhibitor    

2) C5 inhibitor 

CFH-RGD 

coupled 

(ALXN1920) 

1) Factor B 

inhibitor  

2) C3 inhibitor    

1) Factor B inhibitor  

2) C5 inhibitor 

3) C3 inhibitor    

 

TARGET Alternative 

pathway on 

cell/tissues 

1) Classical and 

alternative 

pathway 

systemic 

2) Terminal 

pathway 

systemic 

Alternative 

pathway on 

cell/tissues 

1) Alternative 

pathway 

systemic 

2) Classical and 

alternative 

pathway 

systemic 

1) Alternative 

pathway systemic 

2) Terminal 

pathway systemic 

3) CP and AP 

systemic 

ADMINISTRATION 

MODALITY 

Subcutaneous 1) Subcutaneous 

2) I.v. 

Subcutaneous 1) Oral 

2) Subcutaneous 

1) Oral 

2) I.v. 

3) Subcutaneous 

DOSE INTERVAL Weekly 1) Twice weekly 

2) Every other 

week/monthly 

Weekly 1) Twice daily 

2) Twice weekly 

1) Twice daily 

2) Every other 

week/monthly 

3) Twice weekly 

 





 Pagina 1 di 1

Durc On Line

Numero Protocollo INPS_42665153 Data richiesta 26/09/2024 Scadenza validità 24/01/2025

Denominazione/ragione sociale ISTITUTO DI RICERCHE FARMACOLOGICHE MARIO NEGRI

Codice fiscale 03254210150

Sede legale VIA MARIO NEGRI 2 MILANO MI 20156

Con il presente Documento si dichiara che il soggetto sopra identificato RISULTA REGOLARE nei confronti di

I.N.P.S.

I.N.A.I.L.

Il Documento ha validità di 120 giorni dalla data della richiesta e si riferisce alla risultanza, alla stessa data,
dell’interrogazione degli archivi dell’INPS, dell’INAIL e della CNCE per le imprese che svolgono attività dell’edilizia.




