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Oggetto: Stipula Protocollo d’Intesa con l’Azienda Universitaria di Parma per la realizzazione del Protocollo
di intesa per la realizzazione del progetto dal Titolo “Mental stress and residual risk in myocardial infarction:
characterization of the hazard and implementation of preventive strategies. The STRESS-MI-ACTION study.“
Codice progetto: PNRR-MCNT2-2023-12377156.

Il Direttore UOC AFFARI GENERALI

a conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue ed i cui atti sono custoditi presso la struttura proponente,
rappresenta che ricorrono le condizioni e i  presupposti giuridico-amministrativi  per l’adozione del presente provvedimento,  ai sensi
dell’art.  2 della  Legge n.  241/1990 e s.m.i.  e,  in  qualità  di  responsabile del procedimento,  dichiara l’insussistenza del  conflitto  di
interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge 241/90 e s.m.i.

Premesso che
 il  Ministero  della  Salute  ha  pubblicato,  in  data  24/04/2023,  sul  proprio  sito  istituzionale  il  “2°  Avviso

pubblico per la presentazione e selezione di progetti di ricerca da finanziare nell’ambito del PNRR sulle
seguenti  tematiche:  1.  Proof  of  concept  (PoC);  2.  Malattie  Rare  (MR);  3.  Malattie  Croniche  non
Trasmissibili  (MCnT)  ad  alto  impatto  sui  sistemi  sanitari  e  socio-assistenziali:  Fattori  di  rischio  e
prevenzione, 3.1 Eziopatogenesi e meccanismi di malattia” (di seguito Avviso) nell’ambito della Missione
M6 – 3.2 Componente C2 -Investimento 2.1”;

 la Regione Emilia Romagna ha proposto, nell’ambito del predetto Avviso,  il progetto dal titolo “Mental
stress  and residual  risk  in  myocardial  infarction:  characterization of  the hazard and implementation of
preventive strategies.  The STRESS-MI-ACTION study.”  per facilità di  lettura ed agli  effetti  del  presente
provvedimento STRESS-MI-ACTION;

 per  la  regolamentazione  del  predetto Progetto  la  Regione  Emilia  Romagna  ha  stipulato  apposita
Convenzione attuativa, identificata con codice n. PNRR-MCNT2-2023-12377156, la cui figura di Principal
Investigator è  stata  individuata  nel  Prof.  Giampaolo  Niccoli,  incaricato  dall’Azienda  Ospedaliero  -
Universitaria di Parma;

Considerato che
la predetta AOU emiliana ha valutato e ritenuto di individuare questa A.O.R.N. quale ente del S.S.N. avente i
requisiti  e  le  professionalità  idonee  per  la  realizzazione  del  progetto  STRESS-MI-ACTION,  in  funzione  di
struttura di supporto organizzativa piramidale;
Considerate 
le ulteriori premesse riportate nello schema di protocollo d’intesa tra questa A.O.R.N. e l’A.O.U. di Parma,
allegato  al  presente  provvedimento,  costituendone  parte  integrante  e  sostanziale,  che  qui  si  intendono
integralmente riportate e trascritte;
Preso atto che
dalla corrispondenza elettronica intercorsa, agli atti istruttori per la preparazione del presente provvedimento, è
emersa la volontà, da parte del Direttore del Dipartimento Cardio – Vascolare di questa A.O.R.N., all’adesione
del progetto STRESS-MI-ACTION;
Letto
lo schema di convenzione tra il Ministero della Salute e la Regione Emilia Romagna per la realizzazione e lo
svolgimento del  Progetto “Mental stress and residual risk in myocardial infarction: characterization of the
hazard and implementation of preventive strategies. The STRESS-MI-ACTION study.”,  anch’esso accluso in
copia al presente atto;
Precisato che
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 l’attuazione della collaborazione di cui trattasi comporterà un finanziamento a beneficio di questa A.O.R.N.
ai sensi dell’art. 3 del protocollo d’intesa;

 gli effetti del progetto decorrono dal 30/08/2024, per una durata di 24 mesi, eventualmente prorogabili su
volontà delle parti per la conclusione delle fasi esecutive dello stesso;

 per l’esecuzione dell’accordo è individuato, quale responsabile scientifico, il prof. Paolo Calabrò, Direttore
del  Dipartimento  Cardio  –  Vascolare  e  U.O.C.  Cardiologia  Clinica  a  Direzione  Universitaria  di  questa
A.O.R.N.; 

Ritenuto
pertanto di stipulare Protocollo d’Intesa con l’Azienda Universitaria di Parma per la realizzazione del progetto
dal  titolo  “Mental  stress  and  residual  risk  in  myocardial  infarction:  characterization  of  the  hazard  and
implementation of preventive strategies. The STRESS-MI-ACTION study.“;
Attestata
la legittimità della presente proposta di deliberazione, che è conforme alla vigente normativa in materia;

PROPONE

1. di stipulare  Protocollo d’Intesa con l’Azienda Universitaria di Parma per la realizzazione del progetto dal
titolo  “Mental  stress  and  residual  risk  in  myocardial  infarction:  characterization  of  the  hazard  and
implementation of preventive strategies. The STRESS-MI-ACTION study.“;

2. di approvare l’allegato schema del protocollo d’intesa;
3. di precisare che l’attuazione della collaborazione di cui trattasi comporterà, ai sensi dell’art. 3 del protocollo

d’intesa, un finanziamento a beneficio di questa A.O.R.N.;
4. di  precisare  altresì  che  gli  effetti  del  progetto  decorrono  dal  30/08/2024,  per  una  durata  di  24  mesi,

prorogabili su volontà delle parti per la conclusione delle fasi esecutive dello stesso;
5. di  individuare  quale  responsabile  scientifico  del  progetto  STRESS-MI-ACTION,  il  prof.  Paolo  Calabrò,

Direttore del Dipartimento Cardio – Vascolare e U.O.C. Cardiologia Clinica a Direzione Universitaria di
questa A.O.R.N.;

6. di trasmettere copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di Legge, nonché al Dipartimento Cardio
– Vascolare, alle UU.OO.CC. Epidemiologia, Qualità,  Performance, Flussi Informativi,  Gestione Risorse
Economico – Finanziarie, Programmazione e Controllo di Gestione, Organizzazione dei Servizi Ospedalieri
e Igiene Sanitaria, Cardiologia Clinica a Direzione Universitaria e all’A.O.U. di Parma;

7. di rendere lo stesso immediatamente eseguibile, considerata la decorrenza degli effetti delle fasi progettuali.

IL DIRETTORE U.O.C. AFFARI GENERALI
dott. Eduardo Chianese

IL DIRETTORE GENERALE
Dr. Gaetano Gubitosa

individuato con D.G.R.C. n. 465 del 27/07/2023
immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n. 80 del 31/07/2023

Vista la  proposta  di  deliberazione che precede,  a  firma del  Direttore  U.O.C.  Affari  Generali  Dott.  Eduardo
Chianese
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Acquisiti  i  pareri  del  Direttore sanitario, dott.ssa Angela Annecchiarico,  e del  Direttore amministrativo,  avv.
Amalia Carrara, attraverso la modalità telematica descritta all’art. 6, punto 1, lettera  e2) del Regolamento per
l’adozione degli atti deliberativi di questa A.O.R.N., approvato con Deliberazione del Direttore Generale n. 197
del 15/02/2024;

DELIBERA

per  le  causali  in  premessa,  che  qui  si  intendono integralmente  richiamate  e  trascritte,  di  prendere  atto  della
proposta di deliberazione che precede e, per l’effetto, di:

1. STIPULARE Protocollo d’Intesa con l’Azienda Universitaria di Parma per la realizzazione del progetto dal
titolo  “Mental  stress  and  residual  risk  in  myocardial  infarction:  characterization  of  the  hazard  and
implementation of preventive strategies. The STRESS-MI-ACTION study.“;

2. APPROVARE l’allegato schema del protocollo d’intesa;
3. PRECISARE che  l’attuazione  della  collaborazione  di  cui  trattasi  comporterà,  ai  sensi  dell’art.  3  del

protocollo d’intesa, un finanziamento a beneficio di questa A.O.R.N.;
4. PRECISARE altresì  che  gli  effetti  del  progetto  decorrono dal  30/08/2024,  per  una durata  di  24  mesi,

prorogabili su volontà delle parti per la conclusione delle fasi esecutive dello stesso;
5. INDIVIDUARE quale responsabile scientifico del progetto  STRESS-MI-ACTION, il prof. Paolo Calabrò,

Direttore del Dipartimento Cardio – Vascolare e U.O.C. Cardiologia Clinica a Direzione Universitaria di
questa A.O.R.N.;

6. TRASMETTERE copia del presente atto al Collegio Sindacale, ai sensi di Legge, nonché al Dipartimento
Cardio – Vascolare,  alle UU.OO.CC.  Epidemiologia,  Qualità,  Performance,  Flussi  Informativi,  Gestione
Risorse  Economico – Finanziarie,  Programmazione e  Controllo  di  Gestione,  Organizzazione dei  Servizi
Ospedalieri e Igiene Sanitaria, Cardiologia Clinica a Direzione Universitaria e all’A.O.U. di Parma;

7. RENDERE lo stesso immediatamente eseguibile considerata la decorrenza degli effetti delle fasi progettuali.

Il Direttore Generale
Gaetano Gubitosa
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Protocollo di intesa per la realizzazione del progetto dal Titolo “Mental stress and residual risk in
myocardial infarction: characterization of the hazard and implementation

of preventive strategies. The STRESS-MI-ACTION study.” 
(Codice progetto: PNRR-MCNT2-2023-12377156)

TRA

Azienda Ospedaliero - Universitaria di Parma  (di seguito  “Promotore”  o “Capofila”), con sede
legale  in  Parma,  via  Gramsci  n.14,  P.  IVA  01874240342,  legalmente  rappresentata  dal  Direttore
Generale, Dott. Massimo Fabi

E

Azienda  Ospedaliera  di  Rilievo  Nazionale  e  di  Alta  Specializzazione  “Sant’Anna  e  San
Sebastiano” di Caserta (d’ora innanzi denominato/a “Ente Partecipante" e/ o Unità Operativa n.3),
con sede legale in  via Ferdinando Palasciano – 81100, Caserta,  C.F. e P.  IVA n. 02201130610, in
persona del Legale Rappresentante, Direttore Generale Dott. Gaetano Gubitosa 

PREMESSO che:

 il Ministero della Salute (nel seguito anche  “Ente Finanziatore”) ha pubblicato sul proprio sito
istituzionale  in  data  24/04/2023  il  “2°  Avviso  pubblico  per  la  presentazione  e  selezione  di
progetti di ricerca da finanziare nell’ambito del PNRR sulle seguenti tematiche: 1. Proof of
concept (PoC); 2. Malattie Rare (MR); 3. Malattie Croniche non Trasmissibili (MCnT) ad
alto  impatto  sui  sistemi  sanitari  e  socio-assistenziali:  Fattori  di  rischio  e  prevenzione,  3.1
Eziopatogenesi e meccanismi di malattia” (di seguito Avviso) nell’ambito della Missione M6 –
3.2 Componente C2 -Investimento 2.1”;

 il  Ministero  della  Salute  ha  pubblicato  sul  proprio  sito  istituzionale  in  data  26/03/2024,  le
graduatorie dei progetti ammessi a finanziamento presentati nell’ambito del  “2° Avviso pubblico
per la presentazione e selezione di progetti di ricerca da finanziare nell’ambito del PNRR
sulle seguenti tematiche: 1. Proof of concept (PoC); 2. Tumori Rari (TR); 3. Malattie Rare
(MR); 4. Malattie Croniche non Trasmissibili (MCnT) ad alto impatto sui sistemi sanitari e
socio-assistenziali:  4.1  Innovazione  in  campo  diagnostico,  4.2  Innovazione  in  campo
terapeutico;  5.  Malattie  Croniche  non  Trasmissibili  (MCnT)  ad  alto  impatto  sui  sistemi
sanitari  e  socio-assistenziali:  5.1  Fattori  di  rischio  e  prevenzione,  5.2  Eziopatogenesi  e
meccanismi di malattia”, tra i quali vi è il progetto dal titolo “Mental stress and residual risk in
myocardial  infarction:  characterization  of  the  hazard  and  implementation  of  preventive
strategies.  The  STRESS-MI-ACTION  study.”  (Codice  progetto:  PNRR-MCNT2-2023-
12377156),  il  cui  Principal  Investigator  è  il  Prof.  Giampaolo  Niccoli  (di  seguito  “Principal
Investigator  della  ricerca”),  della  U.O.  di  Cardiologia  del  Promotore,  che  ha  ottenuto  un
finanziamento complessivo di €1.000.000,00;

 la Regione Emilia Romagna, in qualità di Soggetto attuatore/Beneficiario ha comunicato, in data
05/04/2024 per le vie brevi,  all’Azienda Ospedaliero-Universitaria  di  Parma l’esito  dei  progetti
ammessi a finanziamento sottomessi nel “2° Avviso pubblico per la presentazione e selezione di
progetti di ricerca da finanziare nell’ambito del PNRR sulle seguenti tematiche: 1. Proof of concept
(PoC); 2. Malattie Rare (MR); 3. Malattie Croniche non Trasmissibili (MCnT) ad alto impatto sui
sistemi  sanitari  e  socio-assistenziali:  Fattori  di  rischio  e  prevenzione,  3.1  Eziopatogenesi  e
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meccanismi di malattia” (di seguito Avviso) nell’ambito della Missione M6 – 3.2 Componente C2 -
Investimento 2.1”;

 il  Ministero  della  Salute  ha  stipulato  con  la  Regione  Emilia  Romagna,  Soggetto
attuatore/Beneficiario, e con il P.I. Prof. Giampaolo Niccoli apposita Convenzione attuativa per la
regolamentazione  dello  svolgimento  del  progetto  dal  titolo  “Mental  stress  and  residual  risk  in
myocardial infarction: characterization of the hazard and implementation of preventive strategies.
The STRESS-MI-ACTION study.” (di seguito “progetto” oppure “studio”) con codice progetto
PNRR-MCNT2-2023-12377156,  il  cui  Principal  Investigator  è  il  Prof.  Giampaolo  Niccoli  (di
seguito “Principal Investigator della ricerca);

 la sopracitata Convenzione attuativa, allegata al presente Protocollo di intesa, è parte integrante e
sostanziale del presente atto, per quanto non espressamente citato nel presente documento;

 è stato acquisito il piano dei costi in cui il Principal Investigator della ricerca, Prof  Giampaolo
Niccoli,  indica  l’Ente  Partecipante,  di  cui  è  Responsabile  Scientifico  il  Prof.  Paolo  Calabrò,
Direttore  della  UOC  Cardiologia  Clinica  a  Direzione  Universitaria  (di  seguito  “Responsabile
Scientifico UOC Cardiologia Clinica a Direzione Universitaria”);

 il costo totale del progetto per l’U.O. n 3 è di € 153.500 ed il finanziamento ministeriale previsto
per l’U.O. n.3 è di € 153.500;

 l’art.  15  legge  241/90  ss.mm.ii.  prevede  la  possibilità  per  le  Pubbliche  Amministrazioni  di
concludere accordi per disciplinare lo svolgimento in collaborazione di attività di interesse comune;

 con il presente protocollo di intesa le parti intendono disciplinare il rapporto di collaborazione al
fine della buona conduzione del progetto e sottoscrivere le modalità operative di erogazione del
finanziamento assegnato in riferimento alle quote di spettanza;

 il  Comitato etico territoriale Area Vasta Emilia  Nord (CET AVEN),  che ha espresso PARERE
FAVOREVOLE alla conduzione dello studio in data 25/07/2024;

 lo studio, per l’Ente Partecipante, è stato approvato nella seduta del giorno 11.9.2024 dal Comitato 
etico Territoriale di Campania 3 che ha espresso PARERE FAVOREVOLE alla conduzione dello 
studio;

 al Progetto di ricerca è stato assegnato il CUP Master F53C23001380001, mentre l’Ente 
Partecipante ha acquisito il CUP C23C23001870001, collegato al CUP Master;

 le attività progettuali avranno durata di 24 mesi prorogabile eventualmente di ulteriori 6 mesi.

SI CONVIENE E SI STIPULA QUANTO SEGUE

Art. 1

Le premesse e gli allegati in esse richiamati costituiscono parte del presente protocollo di intesa.

Art. 2- Oggetto

Oggetto  del  presente  protocollo  di  intesa  è  il  rapporto  di  collaborazione  fra  il  Capofila  e  l’Ente
Partecipante per la realizzazione del Progetto di Bando “2° Avviso pubblico per la presentazione e
selezione di progetti di ricerca da finanziare nell’ambito del PNRR sulle seguenti tematiche: 1. Proof of
concept (PoC); 2. Malattie Rare (MR); 3. Malattie Croniche non Trasmissibili (MCnT) ad alto impatto
sui  sistemi  sanitari  e  socio-assistenziali:  Fattori  di  rischio  e  prevenzione,  3.1  Eziopatogenesi  e
meccanismi di malattia” (di seguito Avviso) nell’ambito della Missione M6 – 3.2 Componente C2 -
Investimento 2.1”, tra i quali vi è il progetto dal titolo “Mental stress and residual risk in myocardial
infarction: characterization of the hazard and implementation of preventive strategies. The STRESS-MI-
ACTION study.” (Codice progetto:  PNRR-MCNT2-2023-12377156),  il  cui  Principal Investigator è
Prof. Giampaolo Niccoli nei modi e nei termini previsti nel piano esecutivo presentato e approvato dal
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Ministero della Salute e in ottemperanza a quanto previsto dal Bando sopra citato. Le parti condividono
ed  accettano  il  contenuto  del  Progetto  riguardo  alle  finalità,  agli  obiettivi,  alla  direzione,  al
coordinamento ed al finanziamento ed assumono, ognuna per quanto di propria pertinenza, l’impegno
alla conduzione, nei tempi e modi stabiliti, delle attività medesime. 

Art. 3 – Finanziamento

Il trasferimento delle rate del finanziamento avverrà solo dopo il ricevimento del contributo da parte
dell’Ente Finanziatore, previa presentazione di nota di debito da parte dell’Ente Partecipante al Capofila.

La liquidazione del finanziamento avverrà con le seguenti modalità:

1. il 40 % del finanziamento all’avvio del Progetto, previa erogazione della prima rata da parte del
Ministero della Salute al Soggetto Attuatore, Regione Emilia-Romagna;

2. quota a rimborso per un ulteriore per massimo un complessivo pari all’80% dopo l’invio, al 12°
mese  dall’inizio  delle  attività  progettuali,  da  parte  del  Soggetto  attuatore/beneficiario  della
relazione scientifica intermedia e dopo la sua approvazione, sulla base della presentazione delle
richieste  di  pagamento  a  titolo  di  rimborso  per  le  spese  effettivamente  sostenute  dal  Soggetto
beneficiario, come risultanti dal sistema informatico di cui all’articolo 1, comma 1043, della legge
30 dicembre 2020, n, 178; 

3. quota a rimborso residuale a saldo, a conclusione della ricerca, dopo l’invio da parte del Soggetto
attuatore/beneficiario  della  relazione  scientifica  finale  e  della  rendicontazione  economica,  sulla
base della presentazione della richiesta di pagamento finale attestante la conclusione del progetto,
in coerenza con le risultanze del sistema di monitoraggio di cui all’articolo 1, comma 1043, della
legge 30 dicembre 2020, n. 178.

La periodicità e la quantificazione del versamento da parte dell’Azienda Ospedaliero - Universitaria di
Parma è subordinata sia al rispetto di quanto enunciato ai punti precedenti, sia alla reale erogazione
delle quote di finanziamento da parte del Ministero della Salute. In ogni caso la sospensione, la revoca o
il  ritardo  nell’erogazione  dei  finanziamenti  da  parte  del  Ministero  della  Salute  determinerà,  di
conseguenza, l’esonero temporaneo e/o definitivo del Capofila dall’obbligo di liquidazione degli importi
previsti per il progetto.

Ai sensi del DPR 633/1972 e delle successive risoluzioni ministeriali interpretative, i trasferimenti dei
finanziamenti da parte del Ministero della Salute all’Azienda Ospedaliero - Universitaria di Parma e da
parte di quest’ultima all’Ente Partecipante avverranno in regime di esclusione dal campo IVA, in quanto
ricadono nella gestione dei fondi stanziati per attività di ricerca e sperimentazione.

La specifica destinazione delle quote di spettanza ne esclude la possibilità di utilizzo per fini diversi da
quelli stabiliti e concordati nei piani economici del progetto.

Art. 4 - Relazioni scientifiche ed economiche

L’Ente Partecipante si impegna a relazionare, per il tramite del Responsabile di cui poc’anzi, le attività
intraprese e portate a compimento, nonché i costi sostenuti. 

Le  relazioni  economiche  e  scientifiche  intermedie  e  finali  sono  predisposte  utilizzando  l’apposita
modulistica fornita dal Soggetto Attuatore, Regione Emilia-Romagna dell’Ente Capofila del progetto. 
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La documentazione di cui trattasi deve pervenire all’Ente Capofila nei modi e nei termini che verranno
comunicati per le vie brevi. 

Per  garantire  al  Soggetto  Attuatore,  Regione  Emilia-Romagna,  la  correttezza,  l’affidabilità  e  la
congruenza con il tracciato informativo previsto per l’alimentazione del sistema informativo “ReGiS”
dei dati di monitoraggio riferiti al CUP Master e ai CUP delle singole Unità operative sull’avanzamento
finanziario,  fisico  e  procedurale,  e  di  quelli  che  comprovano  il  conseguimento  degli  obiettivi
dell’intervento quantificati in base agli stessi indicatori adottati per le milestones e i target della misura e
assicurarne  l’inserimento  con  cadenza  almeno  bimestrale  delle  spese,  si  richiede  comunicazione
bimestrale di quanto indicato, nel termine massimo di 7 giorni successivi all’ultimo giorno del bimestre.
La relativa documentazione sarà conservata agli atti presso gli uffici competenti dell’Ente Partecipante,
al fine di agevolare le procedure di rendicontazione ed eventuale audit dell’Ente Finanziatore.
Il Promotore e l’Ente Partecipante conserveranno la documentazione inerente lo Studio per sette anni
dalla conclusione dello studio stesso.

Art. 5 Procedura di monitoraggio e rendicontazione della spesa e dei target

Al fine di agevolare il  monitoraggio tecnico-scientifico da parte del Ministero della Salute che sarà
svolto  dalla  Direzione  della  Ricerca  ed  Innovazione  in  Sanità,  l’Ente  Partecipante  si  impegna  a
comunicare al Capofila:

1. con cadenza bimestrale, entro 7 giorni successivi all’ultimo giorno del periodo considerato, i
dati sull’avanzamento finanziario, fisico e procedurale del progetto;

2. allo scadere dei 12 e 24 mesi (prorogabili eventualmente di 6 mesi) i dati sull’avanzamento
tecnico-scientifico  del  progetto  corredata  di  documentazione  specifica  relativa  a  ciascuna
procedura di  affidamento e a  ciascun atto  giustificativo di  spesa e di  pagamento,  al  fine di
consentire l’espletamento dei controlli amministrativo-contabili e delle verifiche sullo stato di
avanzamento del progetto; 

3. allo scadere dei 12 e 24 mesi (prorogabili eventualmente di 6 mesi) la rendicontazione delle
spese volte a supportare le richieste di pagamento da parte del Capofila, comprensiva dell’elenco
di tutte le spese effettivamente sostenute nel periodo di riferimento, gli avanzamenti relativi agli
indicatori di intervento/progetto con specifico riferimento alle milestones e ai target del PNRR.

Art. 6 Valutazione finale 

Al fine di  una corretta  redazione della  rendicontazione economica e relazione scientifica finale del
progetto in oggetto, si richiama l’art. 8 della Convenzione allegata e parte integrante del presente atto.

Art. 7 Verifica finanziaria preventiva

Al  fine  della  produzione  da  parte  dell’Ente  Partecipante  del  certificato  di  verifica  finanziaria  da
presentare a corredo della rendicontazione economica, di cui al precedente articolo, si richiama l’art. 9
della Convenzione allegata e parte integrante del presente atto. 

Art. 8 - Contributo scientifico

Il  Promotore garantisce la citazione del contributo dell’Ente Partecipante nelle sedi e/o nelle riviste
scientifiche in cui i risultati saranno riportati o stampati, in maniera proporzionale al contributo fornito
secondo quanto previsto nel protocollo di studio.
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Art. 9 – Proprietà e diffusione dei risultati

Fatti salvi i diritti di proprietà intellettuale, la proprietà dei risultati, dei prodotti e delle metodologie,
sviluppati nell’ambito del progetto, è regolamentata dalla normativa vigente in materia, salvo particolari
accordi  stipulati  tra  le  parti  firmatarie  del  presente  atto,  ferma  restando  la  possibilità  dei  soggetti
istituzionali del Servizio Sanitario Nazionale di fruirne, previa richiesta alle parti firmatarie. 

Per maggiori approfondimenti si richiama l’articolo 13 della Convenzione allegata e parte integrante del
presente atto.

Art. 10 – Pubblicazione risultati

Il Promotore garantisce la pubblicazione dei risultati anche in caso di risultati negativi.

 Il Promotore garantisce che a seguito del presente protocollo d’intesa non verrà fatto alcun uso dei
risultati diverso da quanto previsto dai meccanismi propri della comunicazione di risultati scientifici alla
comunità scientifica nazionale o internazionale.

Art. 11 – Protezione dei dati personali dei pazienti

Le Parti, ciascuna per gli ambiti di propria competenza e in accordo alle responsabilità previste dalle
norme di buona pratica clinica si impegnano a trattare in qualità di Titolari autonomi i dati personali, in
particolare  quelli  della  salute,  nel  rigoroso  rispetto  di  tutte  le  prescrizioni  vigenti  in  materia  di
protezione dei  dati  personali,  ai  sensi  del Regolamento EU 2016/679,  come disciplinate dal D.Lgs.
196/03, in virtù delle modifiche apportate dal D.Lgs. 101/2018 e da ogni eventuale ulteriore normativa,
anche successiva, in materia, avendo cura di diramare al proprio personale le istruzioni necessarie per
un corretto, lecito e sicuro trattamento dei dati.

Entrambe le parti si impegnano a rispettare le finalità dello studio e a osservare quanto previsto dal
D.Lgs n. 196/2003, dal GDPR n.679/2016 e, per quanto applicabili, dalle su citate "Linee Guida per i
trattamenti  di  dati  personali  nell'ambito  delle  sperimentazioni  cliniche  di  medicinali"  emanate  dal
Garante in data 24/07/2008 e si danno reciprocamente atto di aver adottato adeguate misure di sicurezza.

Lo Sperimentatore responsabile presso l’Ente partecipante, relativamente al trattamento dati, ai sensi del
Regolamento EU 2016/679 e relativa normativa italiana di adeguamento Decreto Legislativo 30 giugno
2003, n. 196 Codice in Materia di Protezione dei Dati Personali, per effetto del presente atto, viene
designato  nella  persona  del  prof.  Paolo  Calabrò al  trattamento  per  lo  svolgimento  dei  compiti
specificati nel Protocollo di studio.

Il  personale  nominato,  presso  le  parti  firmatarie  del  presente  protocollo  di  intesa,  “Autorizzato  al
trattamento dei dati personali relativi allo studio”, è autorizzato ad avere accesso a tutte le informazioni
e ai documenti inerenti lo studio, limitatamente alle finalità ad esso legate. 

I  dati  e  i  campioni  biologici  saranno trattati  unicamente per  le  finalità  connesse  all’esecuzione del
presente studio e devono essere conservati per un arco di tempo non superiore a quello necessario per
conseguire le finalità per le quali sono stati raccolti e trattati.

Gli obblighi e le disposizioni del presente articolo continueranno ad essere pienamente validi ed efficaci
anche a seguito della risoluzione o cessazione per qualsiasi causa del presente protocollo di intesa.
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Nel caso di esportazione di dati verso un Paese terzo privo di una legislazione adeguata, il Promotore si
impegna ad adottare garanzie adeguate per la tutela dei dati personali e sensibili dei pazienti, come ad
esempio la stipula delle Clausole Contrattuali Standard emanate dalla Commissione Europea.

Art. 12 - Consenso informato

Lo  Sperimentatore  responsabile  presso  l’Ente  Partecipante  si  impegna  a  ottenere,  prima  della
conduzione dello studio, il consenso informato scritto da ciascun paziente arruolato nello studio e il
consenso al trattamento dei dati personali, ai sensi del Regolamento (UE) 2016/679 e del D.Lgs n. 196
del 30/06/2003 come novellato dal D.Lgs 10 Agosto 2018, n.101.

A tal fine si impegna a fornire al soggetto tutte le informazioni relative allo studio in conformità alle
norme di buona pratica clinica, alle normative applicabili e in conformità ai principi etici contenuti nella
dichiarazione di Helsinki.

Art. 13 – Protocollo ed emendamenti

Lo  Sperimentatore  responsabile  dello  studio  presso  l’Ente  Partecipante  garantisce  l’osservanza  del
protocollo di studio approvato dal Comitato Etico Territoriale AVEN, compresi eventuali emendamenti
per assicurare il raggiungimento degli obiettivi prefissati. Resta inteso che tali emendamenti dovranno
essere anche valutati e approvati dal Comitato Etico Territoriale medesimo.

Art. 14 – Durata 

La data di inizio del progetto è stata stabilita dal PI, Prof. Giampaolo Niccoli, per il 30/08/2024 e la
durata è biennale (24 mesi), prorogabile per un periodo massimo di 6 mesi. La partecipazione dell’Ente
Partecipante avrà inizio dalla data dell’ottenimento delle autorizzazioni necessarie e durerà fino alla fine
del progetto. 

Il protocollo d’intesa resterà in vigore per tutta la durata del progetto, ivi compreso eventuale periodo di
proroga  richiesto  e  concordato  dall’Azienda  Ospedaliero  -  Universitaria  di  Parma  con  il  Soggetto
Attuatore ed il Ministero della Salute.

Art. 15 – Monitoraggio

L’Ente Partecipante garantisce l’accesso a personale del Promotore o di Organizzazione dallo stesso
delegata per le verifiche di qualità dei dati secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

Art. 16– Ispezioni

L’Ente Partecipante garantisce l’accesso a personale di Enti regolatori, Ministero della Salute, a scopo
ispettivo, secondo quanto previsto dalla normativa vigente.

Art. 17 – Proprietà dei dati

La proprietà dei dati derivanti dal progetto e i risultati appartengono al Promotore.

Art. 18 – Garanzie di pubblicazione

6



Il Promotore ai sensi dell’art.5 comma 3 lettera c) del D.M. del Ministero della Salute 12 maggio 2006,
garantisce la diffusione e la pubblicazione dei risultati dello studio multicentrico una volta conclusosi,
anche  in  caso  di  risultati  negativi,  secondo  quanto  previsto  dal  protocollo,  senza  alcun  vincolo  e
garantendo al Centro partecipante visibilità proporzionale alla effettiva partecipazione. Il Promotore si
impegna inoltre a darne comunicazione a tutti gli sperimentatori coinvolti. 

L’Ente Partecipante, al fine di non vanificare la pubblicazione dei dati dello studio multicentrico, potrà
diffondere e pubblicare i dati parziali relativi ai pazienti trattati presso di esso dopo la pubblicazione dei
risultati globali dello studio multicentrico, previa comunicazione al Promotore.

Art. 19 – Copertura assicurativa

Trattandosi di studio osservazionale non è prevista a carico del Promotore l’accensione di specifica 
copertura assicurativa, ai sensi della Determina AIFA del 20 marzo 2008

Art. 20 Foro competente

Il presente Protocollo d’Intesa è regolato dalla vigente legge italiana; per ogni eventuale controversia
relativa  all’interpretazione  e/o  esecuzione  del  presente  Protocollo  d’Intesa,  qualora  le  stesse  non
vengano definite in via di composizione amichevole, è competente in via esclusiva il Foro di S. Maria
C.V..

Art. 21 – Risoluzione

Il Promotore si riserva il diritto di richiedere la risoluzione del presente protocollo di intesa, e quindi
l’interruzione immediata dello studio, nel caso di violazione da parte del Centro partecipante dei termini
o degli obblighi assunti con il presente protocollo di intesa, nonché di quelli contenuti nel protocollo.
Nel caso in cui le suddette irregolarità nella conduzione dello studio siano suscettibili di rettifica, il
Promotore  potrà,  a  sua  discrezione,  assegnare  un  termine  di  trenta  giorni  entro  il  quale  il  Centro
partecipante  dovrà  provvedere  alla  loro  rettifica.  Qualora  ciò  non avvenga nel  suddetto  termine,  il
protocollo di intesa dovrà considerarsi risolto.

Art. 22 – Recesso

Ciascuna Parte ha il diritto di recedere dal presente protocollo di intesa con un preavviso scritto di
almeno trenta giorni da inviare a mezzo PEC. In caso di recesso, qualsiasi sia la parte che lo decida,
ciascuna manterrà la piena proprietà sui dati raccolti fino al momento del recesso e fornendo all’altra
tutti i dati divenuti disponibili fino alla data del recesso.

Art. 23 – Norme sulla prevenzione della corruzione

Nell'esecuzione del presente protocollo di intesa, le parti contraenti sono soggette alla normativa italiana
(Legge n.190/2012 in materia di prevenzione della corruzione, Decreto legislativo n. 33 del 14 marzo
2013 e s.m.i. inerente il "Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pubblicità, trasparenza e
diffusione di informazione da parte delle pubbliche amministrazioni", come da ultimo modificato dal
D.Lgs.  25/05/2016  n.  97),e  ,  pertanto,  attuano  ogni  iniziativa  nel  pieno  rispetto  dei  principi  di
correttezza, efficienza, trasparenza, pubblicità, imparzialità ed integrità, astenendosi dal porre in essere
condotte illecite, attive o omissive, impegnandosi a non tenere alcun comportamento in contrasto con la
disciplina anticorruzione.
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Art. 24 – Norma di rinvio

Lo sperimentatore responsabile dello studio presso il Centro partecipante si impegna ad osservare, per
tutto quanto non previsto dal protocollo di studio, la normativa vigente.

Per quanto non previsto dal presente Protocollo di intesa si rinvia alle norme comunitarie e nazionali di
Riferimento e a quanto indicato nella Convenzione allegata, parte integrante e sostanziale del presente
atto.

Art. 25 – Oneri fiscali

Il presente protocollo di intesa viene redatto in un unico originale in formato digitale e viene sottoscritto
con firma digitale ai sensi dell’art. 24 del D.Lgs 82/2005, giusta la previsione di cui all’art. 15, comma
2bis della Legge 241/1990, come aggiunto dall’art.  6, D.L. 18.10.2012, n. 179, convertito in Legge
17.12.2012, n. 22.

L'imposta di bollo è a carico del Promotore ed è assolta in modo virtuale dallo stesso (Autorizzazione
Agenzia delle Entrate – Ufficio di Parma n. 17149/94 del 09/08/1994).

Il  presente  protocollo  di  intesa  è  assoggettato  a  registrazione  solo  in  caso  d’uso.  Le  spese  di
registrazione sono a carico esclusivo della parte che la richiede.

Letto, confermato, sottoscritto e datato digitalmente.

Azienda Ospedaliero - Universitaria di Parma

Il Direttore Generale

Dott. Massimo Fabi

Firmato Digitalmente

Azienda Ospedaliera 
“Sant’Anna e San Sebastiano” di Caserta

Il Direttore Generale

Dott. Gaetano Gubitosa

Firmato Digitalmente
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