Accordo quadro IATRIS

ACCORDO QUADRO

PER IL COORDINAMENTO DELLE ISTITUZIONI ITALIANE PAR  TECIPANTI AL
PROGETTO EUROPEO EATRIS — EUROPEAN ADVANCED TRANSLATIONAL RESEARCH
INFRASTRUCTURE IN MEDICINE

Data Effettiva: ..........

TRA

L’Istituto Superiore di Sanita (di seguito denomksS), con sede in Roma, Viale Regina Elena
299, nella persona del rappresentante legale;

E

Centro di Medicina Rigenerativa “Stefano Ferradéiominato anchéMR), con sede in
Modena, Via Gottardi 100, nella persona del rapprsite legale;

E

Consorzio Collezione Nazionale dei Composti Chimi€entro Screening (denominato anche
CNCCY9), con sede in Pomezia (RM), Via Pontina km 30,6@0la persona del rappresentante
legale;

E

Network Italiano per I'lmaging Molecolare (di segudenominato ancH®INET) nella persona del
coordinatore della rete, cosi come descritta iegéto 1, con sede in Monza, Via Pergolesi 33;

E

Istituti Fisioterapici Ospitalieri-Istituto Dermdtmico “San Gallicano” con sede in Roma, Via di
San Gallicano 25, nella persona del rappresentangide;

E

Istituto Dermopatico dell'lmmacolata IRCCS (denoatmanchéDI-IRCCS), con sede in Roma,
Via Monti di Creta 104, ente di proprieta e gestita Provincia Italiana Figli Immacolata
Concezione in A.S. (P.I.C.F.I.C in A.S. decreto EHIZ9 Marzo 3013) nella persona dei
Commissari Straordinari Dr. Stefania Chiaruttink. @armela Regina Silvestri, Dr. Massimo
Spina;

E

Istituto Mediterraneo per i Trapianti e TerapieAdth Specializzazione S.r.l. (denominato anche
ISMETT), in qualita di capofila, ai fini del presente amto, del partenariato cosi come descritto
in Allegato 1, con sede in Palermo, Via DiscesaGladici 4, nella persona del rappresentante
legale;
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E

Istituto Nazionale per le Malattie Infettive “LazpaSpallanzani” IRCCS con Sede in Roma, Via
Portuense 292, nella persona del rappresentaraiejeg

E

Fondazione IRCCS “Istituto Nazionale dei Tumoridncsede in Milano, Via Giacomo Venezian
1, nella persona del rappresentante legale;

E

Istituto Nazionale Tumori IRCCS “Fondazione G. Réeat con sede in Napoli, Via Mariano
Semmola, nella persona del rappresentante legale;

E

Istituti Fisioterapici Ospitalieri-Istituto NazioleTumori Regina Elena, con sede in Roma, Via
Elio Chianesi 53, nella persona del rappresentagtde;

E

Istituto Ortopedico Rizzoli IRCCS con sede in Balagvia Di Barbiano 1/10, nella persona del
rappresentante legale;

E

IRCCS - Istituto di Ricerche Farmacologiche Mariegt, con sede in Milano, Via Giuseppe La
Masa 19, nella persona del rappresentante legale;

E

Istituto Tumori “Giovanni Paolo 11", con sede in BaViale Orazio Flacco 65, nella persona del
rappresentante legale;

E

IRCCS - Ospedale San Raffaele S.r.l., con sedelambl Via Olgettina 60, nella persona del
rappresentante legale;

E

Fondazione SDN per la Ricerca e I'Alta Formazian®iagnostica Nucleare IRCCS
(denominato anch&N), con sede in Napoli, Via Emanuele Gianturco XE}a persona del
rappresentante legale;

E

Centro Regionale Specializzato per i BiomarcatagaigDostici Prognostici e Predittivi
(denominato anch€RIBT) - Azienda ULSS 12 Veneziana, con sede in Ven€zaapo SS.
Giovanni e Paolo, nella persona del rappresentagéde;
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E

IRCCS Centro di Riferimento Oncologico di Aviane(wminato anch€RO Aviano) con sede
in Aviano (PN), Via Franco Gallini, nella personal dappresentante legale;

d’ora in poi denominate singolarmerarte e congiuntamente Rarti

PREMESSO CHE

1. Nel 2004 loEuropean Competitiveness Council incaricava loEuropean Srategy Forum on
Research Infrastructures (ESFRI) di sviluppare unacadmap europea per le Infrastrutture di
Ricerca (IR). A seguito di tale mandato, vennercceasivamente segnalate dal’ESFRI alcune
priorita infrastrutturali nel campo delle scienzerbediche e, tra queste, in particolare venne
segnalata la necessita di una IR dedicata allagimediraslazionale, che fu design&iaropean
Advanced Translational Research Infrastructure in Medicine (EATRIS).

2. Il Ministero della Salute ha partecipato al progdBATRIS come partner governativo sin dal
2009, incaricando ISS, in accordo con il MIUR, di creare, sviluppare @oinare la rete
nazionale delle infrastrutture dedicate alla mewdiciraslazionale denominakilian Advanced
Trandational Research Infrastructure (IATRIS) con la prospettiva di promuoverne l'igitazione
nella rete europea EATRIS;

3. Le Parti riconoscono la necessita di implementanete nazionale IATRIS dotata di una propria
struttura di governance e gestione tecnico-scieatiil fine di perseguire missione e obiettivi di
EATRIS in ltalia.

VISTO

Il regolamento CE n. 723/2009 relativo al quadrorigico comunitario per I'Infrastruttura di Ricerca
Europea (ERIC), ed in particolare il comma 4 daliticolo 9 che consente agli Stati Membri di farsi
rappresentare da uno o piu enti pubblici, ai fieli'dsercizio di determinati diritti e del'adempénto di
determinati obblighi in qualita di membro del’ERIC

TUTTO CIO PREMESSO

Le Parti, ritenuto chesussistano concrete prospettive e opportunita itlippare la rete nazionale per
supportare l'infrastruttura di ricerca IATRIS perrmedicina traslazionale e potenziare una partecipa
italiana di alto livello al progetto EATRIS convearp e stipulano quanto segue.

Art. 1 - Valore delle premesse
Le premesse fanno parte integrante e sostanzippgetgnte atto.
Art. 2 - Oggetto dell’'accordo

Le Parti, con il presente accordo quadro, intendono staklldi condizioni generali comuni per creare e
sviluppare in ltalia una rete di istituzioni e derwer la ricerca traslazionale funzionale aglenit
nazionali, i.e. entita pubbliche o private che mo@no avvalersi delle tecnologie e conoscenze teffer
dalla suddetta rete per la conduzione di progetticgrca nell’ambito della medicina traslazionate,
aperta a progetti e/o commesse nazionali e/o iazésnali, che sara basata su una strategia inelugifso
altre componenti in grado di fornire servizi di figacon valore aggiunto per la IATRIS. Si intende
sviluppare la suddetta rete nazionale IATRIS a8 filin
a) Contribuire all'apertura agli utenti di una IR nazale per la medicina traslazionale, mediante la
realizzazione di piattaforme per lo sviluppo di: djodotti medicinali per terapie avanzate
(PMTA); 2) piccole molecole; 3) imaging molecola&¢raccianti; 4) biomarcatori; 5) vaccini;
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b) Promuovere la qualita delle suddette piattaforndeiecorrispondenti servizi erogabili dai singoli
centri, mediante azioni congiunte di formazionefiaé di potenziare le ricadute nazionali e
internazionali della partecipazione italiana ad RAS;

c) Sviluppare e attivare progettualita congiunte intoa temi di ricerca biomedica prioritari a livello
nazionale, europeo e globale, con particolareimi@nto alle aree di eccellenza del Paese lItalia
competitive a livello internazionale.

Le Parti danno atto che la rete IATRIS rappresemta IR non a scopo di lucro e che, pertanto,
gualsiasi provento derivante dalla erogazione detitati servizi dovra essere reinvestito nelleviadt
della IR stessa, come specificate nel presentnboti

Le Parti danno atto che fatto salvo quanto previsto al esgigo art. 3, nessun diritto e/o pretesa puo
nascere dal presente accordo con riferimento #ilgta di ricerca e di partecipazione ai progetti
bandi di finanziamento nazionali e/o internazionelie ciascuna parte decidera di svolgere in
autonomia.

Art. 3 - Modalita di attuazione

Le Parti assicureranno per la parte di competenza unaboodaione finalizzata all’implementazione di
una rete nazionale dedicata alla medicina trastako e, in particolare:

I'ISScura il coordinamento della rete nazionale IATRIg@nuove, d'intesa con karti:

a) la partecipazione congiunta a programmi di ricemeaionali e internazionali, con particolare
riferimento ai programmi della Unione Europea, aatérso i meccanismi di collaborazione fra
istituzioni di ricerca nazionali ed estere a takfprevisti in ambito europeo;

b) l'organizzazione di eventi a carattere tecnicosifieo, di iniziative di sensibilizzazione e
divulgazione nel campo della tutela della salute grogrammi di valorizzazione della ricerca (ad
es. congressi, seminaidcus groups, scouting e trasferimento di tecnologie);

c) attivita educazionali e di formazione continua tiga a tematiche d’interesse del processo
regolatorio e traslazionale, inclusi programmi dibitita.

L'ISS inoltre svolgera, d'intesa con le Parti, attiviiepromozione dellecapacities e delle attivita
svolte dalleParti all'interno delle piattaforme per lo sviluppo dioglotti citate nell’art. 2, verso utenti
privati e pubblici nazionali e internazionali. A fene:
a) fornira agli utenti informazioni inerenti aspetégolatori su temi di medicina traslazionale
mediante uriiront door dedicato e il sito IATRISHttp://www.iss.it/iatr}
b) istituird unfocal point (di cui potranno far parte i project manager dedfici di technology
transfer di ciascun ente) per la consulenza suttagperenti la proprieta intellettuale e il
trasferimento tecnologico.

Le Parti si impegnano a mettere a disposizione della ®¥RIS le informazioni fornite a EATRIS
relativamente alle rispettiveapacities, con la finalita di creare, una base dati gesti#dl'|SS per
identificare competenze e infrastrutture utiliztiadalla e per la rete IATRIS.

Art. 4 — Governancee gestione tecnico-scientifica

La governance e gestione tecnico-scientifica della rete IATRI&ffidata agli organi appresso elencati,
ciascuno per le rispettive responsabilitd comecatoi.
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Assemblea dei Partecipanti
L'Assemblea dei -Partecipanti € I'organogtivernance della IATRIS dotato di pieni poteri decisionali.
Essa e costituita dai rappresentanti legali detituzioni partecipanti alla rete IATRIS o dai ladelegati,
come elencati nel’Annex 1, aventi diritto di votoAssemblea dei Partecipanti &€ responsabile, coein
con i termini del presente accordo quadro, del gave della supervisione della rete IATRIS.
Le funzioni dell’Assemblea dei Partecipanti sono:

1. approvare le direttive per l'attuazione delle #tie delle iniziative della IATRIS;

2. deliberare sui progetti scientifici inviati dal Caato Scientifico;

3. deliberare sull'ammissione ed esclusione di Paraedi;

4. approvare i regolamenti attuativi dell’operativitalla rete;

5. deliberare su questioni ad impatto economico-firaie
Nell’'esercizio delle succitate funzioni, I'Assemblelei Partecipanti & tenuta a consultare il Comitat
Scientifico.
L’Assemblea dei Partecipanti & presieduta dal Beede del’lSS o un suo delegato con funzioni di
rappresentante legale dell'lSS .
L'Assemblea dei Partecipanti € convocata dal Peeged del'lSS o da un suo delegato e si riunisce
almeno 2 volte all'anno. La prima riunione deveeesssonvocata entro 30 giorni dalla firma del pnése
accordo.
L'Assemblea dei Partecipanti si riunisce e decidiéidamente solo se due terzi (2/3) dei Partecipsond
presenti o rappresentati.
Le decisioni del’Assemblea dei Partecipanti rekmthente alle questioni di cui ai succitati punt8 1-
richiedono una maggioranza del 50% piu uno deglhti\diritto al voto.
Le decisioni del’Assemblea dei Partecipanti retatiente alle questioni di cui ai succitati punte 46
richiedono I'unanimita.

Comitato Scientifico
II Comitato Scientifico & I'organo tecnico-scieitd della rete IATRIS. Esso € costituito dai Dioeit
Scientifici degli IRCCS e dai Rappresentanti Sdfemtdelle altre istituzioni partecipanti alla IARIS o
da loro delegati. Il Comitato Scientifico &€ prekito dal coordinatore della rete ed e responsdbiigtte
le attivita scientifiche della IATRIS.
Le funzioni del Comitato Scientifico sono:
6. definire le direttive per I'attuazione delle atidve delle iniziative della IATRIS;
7. selezionare i progetti scientifici da inviare glifmovazione dell’Assemblea dei Partecipanti;
8. esprimere un parere scientifico riguardo all'amioiss o esclusione di Partecipanti;
9. elaborare i regolamenti attuativi dell'operativitdella rete da sottoporre all'approvazione
dell’Assemblea dei Partecipanti;
10. fornire obbligatoriamente all’Assemblea dei Pagpaaqii un parere tecnico-scientifico riguardo
alle possibili ricadute economico-finanziarie delse inerenti attivita scientifiche della IATRIS.

Coordinamento della rete nazionale IATRIS

Il coordinamento della rete nazionale IATRIS éddfd alllSS nella persona del Coordinatore della rete
nazionale IATRIS per EATRIS. Il Coordinatore detlte IATRIS € nominato dal Presidente d&i
sentita 'Assemblea dei Partecipanti. Il mandatbQizordinatore della IATRIS ha durata triennaleud p
essere rinnovato per un massimo di due (2) mant&aoordinatore della IATRIS partecipa alle riunio
dell’Assemblea dei Partecipanti.

Segretariato Tecnico - Scientifico
Il Segretariato tecnico-scientifico a supporto @ette IATRIS e del coordinamento della stessaaverr
istituito presso I'SS.

Task forcedi prodotto/servizio

Le task force coordinano I'implementazione di progetti specifigiativi a ogni tipologia di prodotto, come
specificata nell'art. 2 a).

Ogni task force comprendera i rappresentanti degli enti ove rsiedcompetenze specifiche nelle singole
tipologie di prodotto. Ogni ente potra essere rapg@ntato in pidask force. Ogni ente nominera il proprio
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rappresentante e delegato per ognuna delie force alle quali intende partecipare. Il suddetto
rappresentante o0 suo delegato rappresentera ¢gliregsi e le competenze dell'ente, gestira
'implementazione delle attivita ad esso affidateeesara responsabile versddsk force. Ognitask force
eleggera un proprio coordinatore che sara respoesil'implementazione dei progetti detiask force e

ne riferira al Comitato Scientifico.

Art. 5 — Durata

Il presente accordo avra una durata pari ad aen(3y a decorrere dalla data effettiva del presente
accordo, e potra essere rinnovato mediante acamritto da formularsi dalle Parti almeno 90 ggnari
della scadenza. Le singole Parti hanno facoltaediedere dal presente accordo comunicando tale
decisione per iscritto al Coordinatore e alle aRagti con un preavviso di 30 giorni.

Art. 6 - Finanziamento

Il presente accordo non da luogo ad impegno firmaitzdelleParti. Eventuali oneri finanziari o uso dei
profitti derivanti in futuro da attivita della IATIS saranno soggetti all'approvazione dell’Assemldea
Partecipanti.

Art. 7 - Riservatezza

Tutti le informazioni confidenziali che IParti metteranno a reciproca disposizione in esecuzane
presente accordo dovranno essere da esse considseatate e non potranno essere divulgate o eedut
terzi da unaParte salvo espressa autorizzazione dell’'aReate. L'ISS in qualita di gestore dell'utilizzo
della base dati di cui all'art. 3 del presente agocsi impegna a non divulgare i dati in essa quartige
senza autorizzazione di uRarte o delleParti che li hanno forniti.

Per informazione confidenziale si intende ogni infazione, documentazione e conoscenza anche
parziale o incompleta di natura economica, tecaisaientifica in possesso di una détrti relativa alle
invenzioni, scoperte, sviluppi, informazioni tedmé¢ know-how, metodi, tecniche, formule, dationitati,
procedure, progetti ed altre idee the possono@ssaon oggetto di brevetto o di diritti cbpyright, cosi
come eventuali risultati di ogni e qualsiasi lavaibricerca e conseguenti elaborazioni comunque
derivatene.

Art. 8 — Proprieta intellettuale

E rimessa a successivo statuto la disciplina daglntuali diritti di proprieta intellettuale, ivompresi i
diritti ai e sui brevetti, che dovessero derivagee misultati generati in esecuzione del presento@o,
salvo quanto stabilito nell’articolo 2.

Art. 9- Foro competente

Il foro competente a giudicare le eventuali comgrsie che dovessero sorgere tra Rerti
nell’applicazione del presente atto e nell’applioae degli accordi esecutivi € il foro di Roma.

Art. 10 - Registrazione

Il presente accordo é privo di contenuto patrimengasara registrato solo in caso d’'uso a cura Belite
interessata.
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Per I'lstituto Superiore di Sanita

Titolo: Presidente,
Nome: Dottor Fabrizio Oleari

Roma, li
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Per il Centro di Medicina Rigenerativa “Stefanorgg”

Titolo Rettore dell’'Universita di Modena e Reggimitia,
Nome:Professor Angelo Oreste Andrisano
Modena, |i
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Per il Consorzio CNCCS

Titolo: Amministratore Delegato,;
Nome: Dottor Pietro Di Lorenzo

Roma, li
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Per la retée MINET
Titolo: Presidente di Tecnomed, Fondazione delldrsita’ di Milano-Bicocca
Nome: Professor Ferruccio Fazio

Monza, li
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Per gli Istituti Fisioterapici Ospitalieri- Istitat Dermatologico “San Gallicano” e Istituto Naziomal
Tumori Regina Elena,

Titolo: Direttore Generale
Nome: Professor Lucio Capurso

Roma, li
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Per I'lstituto Dermopatico dell'lmmacolata - IRCCS,
Titolo: | Commissari Straordinari
Nome. Dr. Stefania Chiaruttini

Dr. Carmela Regina Silvestri

Dr. Massimo Spina

Roma, li
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Per ISMETT

Titolo: Direttore d’Istituto
Nome: Professor Bruno Gridelli

Palermo, li
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Per I'lstituto Nazionale per le Malattie InfettiVieazzaro Spallanzani” IRCCS

Titolo: Rappresentante Legale e Direttore Generale,
Nome: Dottor Vitaliano de Salazar

Roma, li
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Per la Fondazione IRCCS “Istituto Nazionale dei duin Milano

Titolo: Presidente
Nome: Dottor Giuseppe De Leo

Milano, li
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Per I'lstituto Nazionale Tumori IRCCS "FondazioneRascale",

Titolo: Direttore Generale
Nome: Dottor Tonino Pedicini

Napoli, li
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Perl'lstituto Ortopedico Rizzoli IRCCS

Titolo: Legale rappresentante e Direttore Generale
Nome: Dottor Giovanni Baldi

Bologna, li
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Per IRCCS - Istituto di Ricerche Farmacologiche tidaNegri”,

Titolo:
Nome: Professore Silvio Garattini

Milano, li
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Per I'lstituto Tumori "Giovanni Paolo 11",

Titolo: Legale Rappresentante
Nome: Prof. Antonio Quaranta

Bari, li
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Per 'IRCCS Ospedale San Raffaele Srl,

Titolo: Amministratore Delegato
Nome: Dottor Nicola Bedin

Milano, li
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Per la Fondazione SDN per la Ricerca e I'Alta Farioae in Diagnostica Nucleare IRCCS,
Titolo: Presidente e Legale Rappresentante,

Nome: Dottor Emanuele Nicolai

Napoli, li

21



Accordo quadro IATRIS

Per il Centro Regionale Specializzato per i Bioratoa Diagnostici Prognostici e Predittivi (CRIBT)
Azienda ULSS 12 Veneziana,

Titolo: Direttore Generale Azienda ULSS 12 Veneaian
Nome: Dottor Giuseppe Dal Ben

Venezia, li
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Per 'IRCCS Centro di Riferimento Oncologico di Ao

Titolo: Direttore Generale
Nome: Dott. Piero Cappelletti

Aviano, li
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Allegato 1:

Descrizione del Network Italiano per I'lmaging Molecolare

IMINET, tramite il coordinatore della rete rapprete ai fini del presente accordo, le istituzioottg
elencate:

» Tecnomed-Fondazione dell’'Universita degli Studviiiano Bicocca, sede operativa: Via
Pergolesi 33, Monza

* La Societa consortile pubblico-privato Laboratatid ecnologie Oncologiche, sede operativa:
Contrada Pietrapollastra — Pisciotto, Cefalu (PA)

» L’Unita Operativa di Medicina Nucleare dell'Ospeel&an Raffaele, sede operativa: via
Olgettina 60, Milano

e L’lstituto di Bioimmagini e Fisiologia MolecolaréBFM) - Consiglio Nazionale delle Ricerche,
sede operativa: Edificio LITA, Via Fratelli CervB9Segrate, Milano

» |l Dipartimento di Scienze Radiologiche, OncologthAnatomia Patologica - Policlinico
Umberto |, Universita La Sapienza, sede operatfi@del Policlinico, 155, Roma

* L'Unita Operativa di Medicina Nucleare del Polidgtia S. Orsola-Malpighi, Universita di
Bologna, sede operativa: Via Albertoni 15, Bologna

« |l Dipartimentodi Biopatologia e Biotecnologie Mediche e Forededi’'Universita degli Studi di
Palermo, sede operativa: Via del Vespro, 129, Raler

Descrizione dell’accordo di partenariato tra I'lstituto Mediterraneo per i Trapianti e Terapie ad
Alta Specializzazione S.r.l. (ISMETT), Fondazione RMED, e UPMC lItaly S.r.l.

L’Istituto Mediterraneo per i Trapianti e Terapie Alta Specializzazione S.r.l. & costituito attndeeuna
partnership fra soggetti pubblici e privati indivati ora nellAORNAS Civico in UPMC International
Holding Inc. e in UPMC ltaly S.r.l. In particolarado, a UPMC Italy (societd che opera in stretta
correlazione con I'University of Pittsburgh) é dfita in via esclusiva la gestione operativa e needic
scientifica di ISMETT. Cio fa si che ISMETT e UPMgly siano pienamente integrate e complementari
nell'esercizio delle attivita cliniche e di ricer@nell’erogazione della cura e delle terapie mrdss
strutture di ISMETT. Il Direttore d’Istituto e rapgsentante legale pro tempore € il Prof. Bruno &hijd
che e munito degli occorrenti poteri ai sensi deltatuto sociale e della delibera del Consiglio di
Amministrazione dell'lstituto del 21 gennaio 20@% & domiciliato per la carica presso la sede degal
della societa, sita in Via Discesa dei Giudici|-9¢133 Palermo).

ISMETT agisce altresi in rapporto di partenariabm ¢a Fondazione Ri.MED, Fondazione istituita con
DPCM del 20 marzo 2006 e che vede quali Membri &oidl la Presidenza del Consiglio dei Ministri, la
Presidenza della Regione Sicilia, il Consiglio Nazile delle Ricerche, I'University of Pittsburgh e
I'University of Pittsburgh Medical Center (UPMC).

Ri.MED ¢ istituzionalmente impegnata in attivita dcerca nel settore della biomedicina e delle
biotecnologie. Proprio in funzione degli accordi tSMETT e la Fondazione Ri.MED, che, peraltro, ha
quale suo Vice Presidente il Direttore d'IstituidSMETT, va rilevato che le attivita di ricercaraiptte
dai due soggetti sono spesso svolte in strettooréppli partenariato e, comunque, sempre con Yoorap
sinergico e coordinato, volto a sfruttare e vakaie al meglio le reciproche competenze, risorseosy
how, nell’'ottica di un vero e proprio ampliamentoaenpletamento delle attivita svolte.
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