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MESSAGGIO

DEL DIRETTORE GENERALE

I1 2021 e le sfide future che ci aspettano, anche

a breve termine, sono una valida occasione per
riflettere sul valore e sul ruolo dellecosistema
dell’innovazione nel campo delle Life
Sciences al quale, in parte, abbiamo contribuito

a dar vita. Un ecosistema non puo che far leva su
una molteplicita di azioni coerenti e sinergiche tra
di loro. Per questo, fin dalla nascita di TLS, tutte

le azioni e le linee strategiche portate avanti sono
state le facce diverse di uno stesso poliedro. Ma

se all’inizio, nei primi anni della Fondazione, questa
forma e il nostro ruolo di aggregatore e facilitatore
di sistema erano piu difficili da intravedere proprio
perché si stavano delineando, adesso siamo giunti

a un punto in cui TLS puod e deve guardare al
futuro trovando in esso le tracce del passato che la
condurra fin [i.

Anni fa abbiamo avuto intuizioni che hanno
precorso i tempi. Grazie alla condivisione della
visione strategica e al sostegno dei nostri
soci fondatori e dei principali interlocutori,
ci siamo spesi in maniera organica su fronti molto
diversi e tutti altrettanto importanti, come il
trasferimento tecnologico e la valorizzazione della
ricerca, I'incubazione d’'impresa focalizzata sulle
Life Sciences, e l'avvio e la gestione di distretti
territoriali e poli dell'innovazione. Un esempio su
tutti puo essere la Toscana Pharma & Device Valley
con il progetto dell’hub logistico-farmaceutico
toscano inaugurato di recente, per la quale il ruolo
iniziale di Fondazione TLS é stato proprio quello



di favorire il dialogo affinché ci fosse un punto di
confronto e di incontro tra tutti gli attori.

Molte di quelle intuizioni sono state sviluppate
e hanno preso forma, attraverso azioni, iniziative,
progetti, diventando parte delle attivita che TLS
svolge in collaborazione con partner istituzionali e
di settore. Altre intuizioni sono rimaste tali,

in attesa che si presentassero i tempi giusti e le
condizioni favorevoli affinché si potessero realizzare.
Anche in questo secondo caso, pero, la Fondazione
TLS ha sempre operato ogni giorno per farsi trovare
pronta a cogliere determinate opportunita. Come?
Lo abbiamo fatto principalmente puntando sulla
creazione di un modello culturale, sul valore dato
alle relazioni, sulle partnership pubblico-private che
hanno consentito di far partire molte progettualita
anche tra loro eterogenee.

Nel primo caso, si € trattato di un percorso
costellato da alcune, direi fisiologiche, battute
d’arresto, ma anche e soprattutto da importanti
risultati come dimostrano, di anno in anno, i dati di
bilancio, tra i quali mi piace ricordare gli oltre tredici
anni di esperienza dell’Ufficio UVaR al fianco

di Regione Toscana, I'investimento e 'impegno

in attivita di ricerca propria e servizi conto terzi
sempre piu qualificati, 'accreditamento nell'ambito
dei progetti europei, i rapporti con le universita e
la formazione di nuove competenze sempre pit in
linea con le esigenze delle imprese.

Lanno che & stato ci ha visti ancora impegnati sul
fronte dell'infezione da SARS-CoV-2 a partire dal
progetto legato allo sviluppo di una terapia specifica

a base di anticorpi monoclonali, un’attivita che
sebbene abbia trovato nella variante omicron un
ostacolo proprio come avvenuto per altre terapie

gia disponibili, al contempo ha rappresentato un
percorso propedeutico all’avvio di altre
progettualita sfidanti e allo sviluppo di un modello
in grado di affrontarle con un approccio sistemico.

La pandemia, che non possiamo considerare come
qualcosa da lasciarci completamente alle spalle, ci
ha, infatti, insegnato molto sia come cittadini sia
professionalmente.
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Ed ecco che questa nostra riflessione sull’ecosistema,
cosi come il percorso di crescita e sviluppo

della Fondazione Toscana Life Sciences, ci porta
dritti fino a qui: un punto di svolta che prende il
nome di Fondazione Biotecnopolo e Hub
Antipandemico, due delle principali sfide future
che ci attendono, per le quali tanto si & seminato in
passato e sulle quali gia si € iniziato, nei mesi scorsi,

a lavorare con impegno. Due grandi occasioni
per l’intero territorio toscano, coinvolto in
progetti di interesse strategico nazionale

al fianco dei quattro Ministeri: Salute; Sviluppo
Economico; Economia e Finanze; Universita e Ricerca.

Si tratta di sfide che ci richiedono una capacita

di investimento e di lavorare a livello di

piattaforme molto piu strutturata, nonché la
necessita di affrontarle con la consapevolezza

che la competizione si giochera su un piano
internazionale, come & naturale che sia per

un settore come quello delle biotecnologie e

delle scienze della vita. A cio si aggiungono le
opportunita che potremo cogliere grazie

al PNRR, sempre in una logica di sistema che la
stessa Regione Toscana ha scelto strategicamente di
affrontare attraverso la creazione di un ecosistema
dell’innovazione nelle Scienze della Vita, in linea con
la S3 (Smart Specialization Strategy).

Questo percorso lungo oltre quindici anni ci ha,
dunque, fatto render conto che non stavamo solo
realizzando alcune intuizioni ma che stavamo anche
gettando le basi per qualcosa di piu grande. E

oggi siamo qui non solo a commentarlo ma anche
a vederlo sviluppare con grande entusiasmo,
voglia di fare e competenza. Un viaggio che puo
contare su un bagaglio di esperienze e know-how,
sull’impegno e la dedizione dei nostri dipendenti

e collaboratori, oltre che sulla capacita di dare
risposte efficaci, precorrendo i tempi, forti di
quanto seminato in tutti questi anni e che non
sarebbe stato possibile senza la visione strategica

e I'impegno dei nostri Soci e di tutti gli attori che
caratterizzano l'ecosistema delle Scienze della Vita.

Andrea Paolini
Direttore Generale, Fondazione Toscana Life Sciences
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LA FONDAZIONE

La Fondazione Toscana Life Sciences (TLS) & un ente no-profit nato nel 2005, nel solco di una tradizione
senese di ricerca la cui origine risale agli inizi del Novecento e alla scuola di Achille Sclavo, grazie alla forte
volonta dei soggetti istituzionali e imprenditoriali presenti sul territorio locale e regionale, del mondo
universitario, clinico, industriale e finanziario.

TLS opera con l'obiettivo di supportare le attivita di ricerca nel campo delle scienze della vita e, in
particolare, di sostenere lo sviluppo di progetti dalla ricerca di base all’applicazione industriale. La
Fondazione nasce per facilitare il processo di start-up di impresa nel settore delle biotecnologie applicate
alla salute dell’'uomo; supportare la ricerca nel campo delle malattie orfane; gestire attivita di trasferimento
tecnologico in campo biomedico e di valorizzazione della ricerca, anche attraverso attivita di networking
nazionale e internazionale. Per raggiungere questi obiettivi, TLS ha creato il bioincubatore, dove mette

a disposizione spazi, piattaforme tecnologiche e servizi e offre il proprio supporto in ambito industriale,
scientifico e di business development. Oggi, inoltre, la Fondazione gestisce progetti e strutture per conto
dei propri stakeholder, a partire dalla Regione Toscana, e si pone sempre di pilt come un aggregatore e
facilitatore di sistema nell’ambito scienze della vita, sia a livello territoriale, sia su progettualita nazionali e

internazionali.
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SDG'S - AGENDA 2030

Nello svolgimento della sua attivita la Fondazione Toscana Life Sciences concorre a dare un contributo
rilevante alla realizzazione di alcuni degli Obiettivi di Sviluppo (Sustainable Development Goals - SDGs
nell’acronimo inglese) approvati il 25 settembre 2015 nell'ambito dell’Agenda Globale dello Sviluppo
Sostenibile dalle Nazioni Unite, in linea con la mission della Fondazione stessa. In particolare: “Salute e
benessere” e “Parita di genere”.
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DI GENERE

SALUTEE
BENESSERE
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RISORSE GENERATE E AT TRAT TE
DA FONDAZIONE TLS

Nel 2021 la Fondazione ha registrato un attivo patrimoniale di 12,328 milioni di euro, tendenzialmente

in linea con il 2020, chiudendo 'anno con un utile di euro 104.836 e un patrimonio netto che é salito a
823.170 euro. Il fabbisogno in conto gestione del 2021, di circa 12,57 milioni di euro, & stato coperto grazie
al contributo della Fondazione Monte dei Paschi (730.000 euro); alle risorse attratte per attivita e servizi
(7.684.306 euro, circa +1,2 milioni rispetto al 2020) derivanti anche dal supporto fornito dalla Regione
Toscana e dal Protocollo d’intesa per la valorizzazione del Polo Tecnologico sulle scienze della vita di Siena;
da entrate relative ad attivita di incubazione e servizi conto terzi per 3,38 milioni di euro, in linea con I'anno
precedente, e inoltre da proventi straordinari per cessione quote della TLS Sviluppo per 879.000 euro. In
continua e rilevante crescita le risorse derivanti da progetti di ricerca e di altra natura finanziati da fondi
europei e nazionali ai quali si aggiungono risorse da raccolta fondi (in totale circa 4,29 milioni di euro, circa
+2 milioni rispetto al 2020).
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Focus
sull’anno
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Contributi FMPS
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Contributi per altri progetti

Totale
2006-2021

Incubazione/servizi conto terzi

Proventi straordinari
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QUANTO VALE LA RICERCA!

OLTRE 61 MILIONI DI RISORSE
PER IL TERRITORIO NEL 2021

Continua la crescita di Toscana Life Sciences che si
conferma punto di riferimento per il settore delle scienze
della vita e attrattore di risorse e progetti. Sono oltre 61
milioni le risorse generate e attratte nel 2021 sul territorio
dalla Fondazione, dalle imprese e dai gruppi di ricerca.

Dal 2007 ad oggi I'intero ecosistema & stato in grado di
generare attivita e attrarre investimenti sul territorio per
oltre 336 milioni di euro.

(@ RXXTTT TR TP P PP LPPPY PR

+27%

PERSONALE
TLS

CRESCETLS, CRESCE ILLAVORO (D eececccccccs

Segno piu anche per I'occupazione che, nel 2021, & passata
da 66 a 84 persone per la Fondazione (+27,3%). Sono 624

gli addetti complessivi, compreso il personale delle imprese
e gruppi di ricerca del bioincubatore (+36,8%).

IL PERSONALE?
ALTAMENTE QUALIFICATO E DEDICATO
ALLE ATTIVITA DI R&D

Dei 624 addetti della
FOndaZIOnee O......OO..........

del bioincubatore, circa '83%

ha almeno un diploma di laurea

e circa il 42% ¢ impiegato in attivita
di ricerca e sviluppo.

83%

LAUREATI

SCIENTIFICHE

Continuano gli ottimi risultati anche sul fronte
della produzione scientifica che si conferma in
crescita con |29 articoli complessivi nel 2021
pubblicati su riviste scientifiche internazionali.
Di questi, 33 articoli sono frutto della attivita di
ricerca scientifica svolta dalla Fondazione TLS.

UNA RETE DI RELAZIONI E COLLABORAZIONI
SEMPRE PIU’ SOLIDA

Dal 2007 ad oggi le imprese incubate e affiliate insieme ai

gruppi di ricerca ospitati in TLS hanno siglato 541 tra accordi, O cecccccccccccccccncncee
collaborazioni e licenze con 38 nuovi accordi o collaborazioni

siglati nel 2021.

541

ACCORDI
DAL 2007
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TLS, UN ECOSISTEMA IN BUONA SALUTE dati di bilancio al 31/12/202

PRODOTTI SUL MERCATO

201 (+65 nel 2021) i prodotti lanciati sul mercato
dall’inizio dell’operativita di TLS. Un incremento
significativo che si rispecchia nella rilevante
crescita del fatturato e riconducibile alla messa in
commercio di nuovi kit diagnostici e integratori
alimentari/prodotti nutraceutici.

201

PRODOTTI
DAL 2007

R TR YT @ |

UN PORTFOLIO DI SERVIZI SEMPRE PIU’ AMPIO

ececccccccccccce Stabile 'ampia offerta dei servizi
(110 tipologie) che spazia dai servizi di ricerca,

analisi sierologiche per sperimentazioni cliniche, analisi per
ambiente e la qualita alimentare, data management fino alle
applicazioni mobile per il settore medical care.

110

TIPOLOGIE
DI SERVIZI

BIOINCUBATORE, REALTA SEMPRE
PIU MATURA

Il trend di crescita del peso del fatturato rispetto al

totale delle risorse finanziarie complessive attratte si
conferma anche per il 2021.

................O Dal 40,2% del 2020 &
incrementato al 47,4% (2021)

superando sia la percentuale delle

risorse proprie (18,7%) sia quella dei grants (20,5%).
Lincremento € ancora piu significativo (52,6%) se si

tiene conto delle sole imprese.

47%

PESO DEL
FATTURATO

UN ECOSISTEMA SEMPRE PIU RICCO

53 imprese e gruppi di ricerca nell'incubatore. In

particolare: 24 imprese incubate impegnate in attivita

ceeeccccese O di R&D e/o servizi, |2 enti/fondazioni di ricerca e 17
imprese/organizzazioni affiliate.

53

IMPRESE E
GRUPPI DI
RICERCA

LE NOSTRE IMPRESE FANNO
UN’IMPRESA ECCEZIONALE

Per quanto riguarda le aziende e i gruppi di ricerca del
0000000000600600660000006.e .0 bioincubatore, quasi raggiunta quota 38,9 M di euro di
fatturato con una crescita del 44% (+11,8 M di euro)

rispetto al 2020.

FATTURATO



| NOSTRI'IN

DI RICERCA
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ERLOCU

IMPRESE

Italia

EEEEEEEEE

ORI

ISTITUZIONI

Contesto internazionale
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STAKEHOLDERS MAP

Soci fondatori e governance

Dipendenti e collaboratori

Aziende e gruppi di ricerca
incubati e affiliati

Distretto TSV, ITS VITA,
ARTES 4.0; SAlHub;
TLS Sviluppo

Partners

Enti, istituzioni e
policy maker
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LA GOVERNANCE

La governance di Fondazione Toscana Life Sciences prevede i seguenti organi:
B Presidente della Fondazione

B Consiglio di Indirizzo

B Consiglio di Amministrazione

|

Comitato Scientifico

PRESIDENTE DELLA FONDAZIONE

LANDI FABRIZIO

Il Presidente della Fondazione, che & anche di diritto Presidente del Consiglio di Indirizzo e del Consiglio

di Amministrazione, € nominato dal Consiglio di Indirizzo al proprio interno e resta in carica per quattro
esercizi. Il Presidente ha la rappresentanza legale della Fondazione di fronte ai terzi e in giudizio e cura le
relazioni con enti, istituzioni, imprese pubbliche ed altri organismi, anche al fine di instaurare rapporti per lo
sviluppo ed il sostegno della Fondazione e delle sue attivita.

CONSIGLIO DI INDIRIZZO
Il Consiglio di Indirizzo esprime pareri consultivi obbligatori sugli obiettivi e sui programmi della Fondazione
proposti dal Consiglio di Amministrazione e sui risultati complessivi della gestione stessa.

Composizione del CDI:

LANDI FABRIZIO Presidente
ABRIGNANI SERGIO
BAIOCCHI GRAZIA
BARRETTA ANTONIO
BELTRAM FABIO
FAIENZA ALESSANDRO
FRATI FRANCESCO
GUALTIERI LUIGI
LIONETTI VINCENZO
MARTINI CLAUDIA
NEPI FABRIZIO

PIERINI MARCO
PRACCHIA DANIELE
SANTUCCI ANNALISA
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CONSIGLIO DI AMMINISTRAZIONE

Il Consiglio di Amministrazione esercita tutti i poteri per 'ordinaria e per la straordinaria amministrazione
della Fondazione, operando con criteri di economicita, efficacia ed efficienza, nel’ambito dei piani, dei
progetti e delle linee direttive generali approvate.

Composizione del CDA:

LANDI FABRIZIO Presidente
ROSSI CARLO Vice Presidente
DE MOSSI LUIGI

DI PIETRA ROBERTO
FREDIANI BRUNO
GIUSTI BETTI
MARAGHINI MARIA PIA
RAFFA VITTORIA

COMITATO SCIENTIFICO

Il Comitato Scientifico & composto da 9 componenti, nominati dal Consiglio di Indirizzo su proposta del
Presidente. Ha il compito di fornire indicazioni per lo sviluppo delle attivita della Fondazione e per I'apertura
eventuale di nuove linee di attivita di ricerca.

Comeposizione del Comitato Scientifico:

LANDI FABRIZIO Presidente
CASTAGNOLI PAOLA Direttore Scientifico
ABRIGNANI SERGIO

AMEDEI AMEDEO

DOTTA FRANCESCO

MILAZZO PAOLO

RACANIELLO MAURO

RAPPUOLI RINO

RICCABONI MASSIMO
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COLLEGIO DEI REVISORI DEI CONTI

L'Organo di controllo vigila sull'osservanza della legge e dello statuto e sul rispetto dei principi di corretta
amministrazione, nonché sull’adeguatezza dell’assetto organizzativo, amministrativo e contabile e sul

suo concreto funzionamento. Esercita inoltre la revisione legale dei conti e ha compiti di monitoraggio
dell’'osservanza delle finalita civiche, solidaristiche e di utilita sociale.

Composizione del Collegio dei Revisori:

BROGI GIACOMO Presidente
GIOMARELLI EUGENIO
MUCCIARELLI MARZIA

DIRETTORE GENERALE

PAOLINI ANDREA

Il Direttore Generale, nominato dal Consiglio di Amministrazione, sovrintende alla gestione delle attivita
della Fondazione, impartisce istruzioni alla struttura per la loro esecuzione e cura la corretta attuazione
delle delibere del Consiglio di Indirizzo e del Consiglio di Amministrazione.

GLI STRUMENTI DI GOVERNANCE

| principali strumenti di governance di cui la Fondazione si € dotata sono:
B o Statuto;
B il Codice Etico;

B il Modello di Organizzazione, Gestione e Controllo ai sensi del D.Igs. n. 231/01.

LO STATUTO

Lo statuto ¢ il documento contenente tutte le regole della Fondazione e le norme che regolano i rapporti
tra i Soci e la Fondazione stessa. Questo documento & suddiviso in articoli, che rispondono alle esigenze
della societa, ma che ne fissano anche i limiti di operativita.

IL CODICE ETICO

Il Codice Etico rappresenta I'enunciazione dell’insieme dei diritti, dei doveri e delle responsabilita di
Fondazione Toscana Life Science rispetto ai propri stakeholder, ossia tutti i soggetti con cui la Fondazione
entra in relazione per il conseguimento del proprio oggetto sociale.

Il documento raccoglie i principi e le regole comportamentali in cui la societa si riconosce e che devono
essere conosciuti e rispettati da tutti i destinatari del modello 231.



IL MODELLO DI ORGANIZZAZIONE, GESTIONE E CONTROLLO

La Fondazione si € dotata di un modello di organizzazione, gestione e controllo per la prevenzione dei reati
ai sensi del D.Igs. 231/01. Il modello ¢ stato approvato dal Consiglio di Amministrazione nel 2019.

La fondazione ha attribuito il compito di garantire un’efficace e costante attuazione del modello
al’Organismo di Vigilanza, costituito da una professionalita esterna, qualificata ed esperta nelle procedure
di controllo, dotata di autonomia e indipendenza.

Le segnalazioni che giungono all’organismo di vigilanza rientrano nel campo delle disposizioni normative
previste in materia di whistleblowing a tutela degli autori di segnalazioni e irregolarita nel’lambito del
rapporto di lavoro, con lo scopo di favorire I'emersione di fenomeni corruttivi.

La relazione annuale predisposta dall’Organismo di Vigilanza per I'anno 2021 non ha rilevato alcuna
segnalazione, evidenziando cosi I'assenza di criticita in materia.






IL NOSTRO IMPEGNO

NELLA RICERCA

Lo sviluppo di progetti, dalla ricerca di base fino
all'applicazione industriale, &€ una delle missioni della
Fondazione. Oggi TLS ha assunto un ruolo sempre
pit importante nella progettazione sperimentale e
nella conduzione delle attivita di ricerca applicata
grazie alle proprie piattaforme tecnologiche e
competenze scientifiche e proprio i progetti di
ricerca sono uno dei principali strumenti che fanno
di TLS un naturale aggregatore di competenze,
capace di sviluppare sinergie e relazioni.

Nel 2021 & proseguito il potenziamento delle attivita
di service tecnologico grazie all'implementazione

di nuovi metodi analitici e ambiti di applicazione,
in particolar modo grazie alle analisi sui botanicals.

Una maggiore strutturazione dei servizi offerti

ha comportato un incremento degli utenti che

ne hanno usufruito. Inoltre, la Fondazione ha
proseguito le attivita di ricerca propria con
particolare riferimento all'impegno preso nel 2020
in risposta al’emergenza dovuta al diffondersi del
coronavirus SARS-CoV-2 e ha visto la nascita del
DaScH (Data Science for Health) Lab, gruppo
interamente dedicato all’approccio bioinformatico
applicato alle scienze della vita.
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SEZIONE

|.I PROGETTI DI RICERCA OSPITATI

Nel 2021 TLS e stata I'host institution di importanti
progetti di ricerca, due dei quali finanziati dallo
European Research Council (ERC), uno dal
Wellcome Trust, uno da AIRC, e assegnataria di
un finanziamento da parte del Wellcome Leap per
un progetto dedicato allo sviluppo di anticorpi
monoclonali umani contro patogeni (sia virus sia
batteri).

IMMUNO-ONCOLOGIA

Progetto ERC Advanced Grant
“VACCIBIOME”

(“Cancer vaccines and gut microbioma: an integrated
approach to optimize cancer immunotherapy”) -

Il progetto &’ iniziato a settembre del 2019 e
proseguira sino ad agosto 2024. Come nel caso

del Progetto “OMVAC”, conclusosi nel giugno

2019 e condotto dallo stesso gruppo di ricerca, il
progetto VACCIBIOME vede coinvolta Toscana Life
Sciences come “Beneficiary”. Le attivita, coordinate
dal prof. Guido Grandi, vincitore di entrambi i
finanziamenti (OMVAC e VACCIBIOME), nel 2021
hanno visto impegnati principalmente il Dr. Alberto
Grandi e la Dr.ssa Assunta Gagliardi di TLS. Inoltre,
la Fondazione Toscana Life Sciences fornisce

un supporto fondamentale nello svolgimento

di sperimentazione su animali, sia in termini di
strutture che di competenze. Il contributo del
personale specializzato e della struttura dell’animal
facility risulta, nel caso del progetto VACCIBIOME,
particolarmente importante, in quanto scopo
principale del progetto & quello di studiare il ruolo
del microbioma intestinale nel determinare l'efficacia
dellimmunoterapia tumorale. In particolare,
durante tutto il 2021 il Dr. Alberto Grandi e la
Dr.ssa Assunta Gagliardi hanno contribuito in modo
sostanziale alle attivita sperimentali volte a spiegare
il meccanismo attraverso il quale la presenza

di determinate specie batteriche all’interno del
microbioma intestinale renda pit o meno efficace un

approccio immunoterapeutico antitumorale. Piu nel
dettaglio, sono stati messi a punto modelli animali
tumorali basati sull'utilizzo di specie batteriche
probiotiche ingegnerizzate con specifici antigeni
tumorali. Tali batteri una volta dati per via orale

a topi sottoposti a challenge con linee tumorali,
hanno dimostrato di essere in grado di sviluppare
una risposta immunitaria cellulo-mediata specifica
in grado di proteggere I'animale dall’insorgenza della
neoplasia. Le attivita hanno consentito di pubblicare
lavori scientifici che vedono il personale TLS come
importanti co-autori.

Unita di ricerca “Tumour Immunology Unit”
Nata a Luglio 2019 grazie al programma
dell’Associazione Italiana per la Ricerca sul Cancro
(AIRC) “My First AIRC grant” che supporta giovani
ricercatori nella creazione di gruppi indipendenti

di ricerca e che ha finanziato la Dott.ssa Anna
Kabanova per il progetto “Dissecting ILT3 biology
to understand tumor suppression in B cell chronic
lymphocytic leukemia”. Il progetto, studiando uno

£

O

1 gruppo

di ricerca
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dei piu frequenti tumori dei linfociti B, la leucemia
linfatica cronica a cellule B (LLC), mira a ottenere
una comprensione pill profonda del meccanismo che
fa si che alcuni tumori proliferino piu lentamente di
altri, con l'intento di sfruttare questa conoscenza
per lo sviluppo di nuove terapie contro le forme piu
aggressive della LLC.

Le attivita della unit si sono focalizzate quest’anno
nella caratterizzazione di cellule tumorali isolate

dai pazienti mediante gli approcci -OMICs
(trascrittomica, proteomica) e di gene-editing
(CRISPR/Cas9). Inoltre, il gruppo sta studiando
come la biologia di cellule leucemiche viene regolata
da metalli e altre classi di metaboliti. Lo studio &
condotto grazie a importanti collaborazioni con le
Unita di Ematologia dirette dalla Prof.ssa Monica
Bocchia (Azienda Ospedaliera Universitaria Senese)
e con il Dott. Dimitar Efremov dell’International
Centre for Genetic Engineering and Biotechnology
di Trieste. Dal 2022 la Tumour Immonulogy Unit
collabora anche con il Monoclonal Antibody
Discovery Lab coordinato dal Prof. Rino Rappuoli
sul progetto focalizzato sullo sviluppo delle

terapie mRNA, finanziato nell’ambio del consorzio
Wellcome Leap R3.

ilili

2 progetti

di ricerca

ERC
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ANTICORPI MONOCLONALI
COME PROFILASSI E TERAPIA

| progetti attivi nel Monoclonal Antibody
Discovery (MAD) Lab, le cui attivita sono
condotte da TLS anche nellambito del Progetto
C.Re.Me.P, sono i seguenti:

Progetto ERC Advanced grant vAMRes

(“Vaccines as a remedy against Anti-Microbial
Resistance”) - Anticorpi monoclonali umani
contro Neisseria gonorrhoeae - |l progetto,
finanziato da ERC Advanced Grant vAMRes (project
number 787552), riguarda I'isolamento di anticorpi
monoclonali umani contro Neisseria gonorrhoeae
a partire da volontari vaccinati con il vaccino
anti-Meningococco B Bexsero. Il razionale dietro
questo approccio risiede nella protezione contro
infezione da N. gonorrhoeae, osservata in persone
vaccinate con Bexsero in uno studio retrospettivo
(Petousis-Harris et al., 2017). La pubblicazione di
Petousis-Harris e colleghi suggerisce che antigeni
comuni a N. gonorrhoeae e a N. meningitidis

siano contenuti nel vaccino Bexsero e che questo
stimoli la produzione di anticorpi contro entrambe
le specie batteriche. Lapproccio scientifico si basa
sulla Reverse Vaccinology 2.0, che rappresenta lo
sviluppo piu recente della metodica denominata
Reverse Vaccinology ideata dal Prof. Rino Rappuoli.

Brevemente, la metodologia consiste nel raccogliere
il sangue dei soggetti donatori che & poi processato
presso il laboratorio MAD (Monoclonal Antibody
Discovery) di Fondazione Toscana Life Sciences

per l'isolamento delle cellule B della memoria.
Queste ultime, poste in coltura, producono
anticorpi monoclonali che sono quindi testati contro
diversi ceppi di N. gonorrhoeae. Diversi approcci
sperimentali, tra i quali 'impiego del microscopio
confocale high-throughput e high-content Opera
Phenix, hanno permesso di identificare circa 20
anticorpi monoclonali capaci di legare e inattivare

il batterio. Saggi di infezione di linee cellulari

hanno permesso di caratterizzare ulteriormente
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questi anticorpi candidati per la loro capacita di
promuovere oppure inibire il processo di fagocitosi.
Il progetto & condotto in collaborazione con GSK,
in seguito alla firma di un Research Collaboration
Agreement.

Progetto MAbCol9

Nell’ambito del progetto di ricerca volto allo studio
di anticorpi monoclonali umani contro l'infezione
da SARS-CoV-2, nel 2021 sono proseguite le
attivita avviate a marzo 2020, sia sul fronte del
perfezionamento e dello sviluppo di una terapia
specifica basata sull’anticorpo J08. In particolare, nel
202| un protocollo clinico approvato dal Comitato
Etico del’Ospedale di Siena ha permesso di
reclutare 10 volontari (5 dei quali avevano contratto
la malattia COVID-19 in precedenza e 5 no), tutti
vaccinati con doppia dose di vaccino Comirnaty
(Pfizer/BioNTech). Le loro cellule B, produttrici di
anticorpi, sono state isolate tramite cell sorting e

poste in coltura per produrre anticorpi monoclonali.

In totale 3283 cellule B capaci di produrre anticorpi
contro la proteina Spike di SARS-CoV-2 sono state
identificate. Esperimenti ELISA (Enzyme-Linked
Immunosorbent Assay) hanno discriminato gli
anticorpi capaci di legare la proteina Spike da quelli
invece incapaci di farlo, per ognuno dei volontari
arruolati nello studio. Il lavoro ¢ stato concluso

con la scoperta di nuovi anticorpi monoclonali
anti-SARS-CoV-2 capaci di neutralizzare in vitro il
virus selvatico (wild-type) e le varianti che generano
maggiore preoccupazione (i.e. variants of concern

- VoQ). La ricerca é stata oggetto di pubblicazione
scientifica sulla prestigiosa rivista Nature (Andreano
et al., 2021 Hybrid immunity improves B cell
frequency, antibody potency and breadth against
SARS-CoV-2 and variants of concern. Nature. 2021
Dec;600(7889):530-535. doi: 10.1038/s41586-021-
04117-7. Epub 202| Oct 20).

Il progetto MAbCol9, inizialmente avviato grazie
anche ai finanziamenti del Malaria Fund attraverso
il Joint Venture Agreement stipulato con AchilleS
Vaccines, ha ricevuto negli anni i seguenti sostegni
economici: Ministero della Salute della Repubblica
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1 progetto di
ricerca Wellcome
Leap

Italiana; risorse raccolte grazie a Crowd-funding
promosso da Coop e a donazioni volontarie.

Progetto ShiMabs

Il progetto ShiMabs (“Human monoclonal antibodies
against Shigella (ShiMabs), for therapy and vaccine
acceleration”), finanziato da Wellcome Trust (UK),

é partito il 1° marzo 2021 e ha I'obiettivo di isolare
anticorpi monoclonali a scopo terapeutico contro
diversi ceppi di Shigella, un batterio responsabile

di infezioni intestinali, soprattutto in bambini che
vivono nelle aree piu povere del mondo. Lapproccio
seguito & basato sulla Reverse Vaccinology 2.0,
descritta in precedenza. Un contratto siglato da
Fondazione Toscana Life Sciences con il Cincinnati
Children’s Hospital Medical Center, Cincinnati,

US, ha permesso il reclutamento di dieci volontari,
precedentemente vaccinati con un vaccino
sperimentale contro Shigella sonnei, che hanno
donato il loro sangue a scopi di ricerca. Da questi
campioni il MAD-Lab sta estraendo le cellule B della



RELAZIONE DI IMPATTO SOCIO-ECONOMICO

1 progetto di
ricerca Wellcome
Trust

memoria che producono anticorpi specifici contro
Shigella. Fondazione Toscana Life Sciences sta
negoziando un contratto simile con il centro KEMRI
Wellcome Trust di Kilifi, Kenya, al fine di arruolare
volontari esposti endemicamente a Shigella e che
quindi potrebbero avere sviluppato anticorpi contro
il patogeno. Il progetto & condotto in collaborazione
con GSK-GVGH, in seguito alla firma di un Research
Collaboration Agreement.

Progetto Klebsiella pneumaniae

Il progetto, finanziato dalla Regione Toscana
nell’ambito del programma Centro Regionale per
la Medicina di Precisione (CREMEP), ha permesso
I'isolamento di anticorpi monoclonali umani da
pazienti guariti da infezione causata da New
Delhi metallo-beta-lactamase-producing (NDM)
Klebsiella pneumoniae, un batterio sempre piu
resistente agli antibiotici oggi disponibili e che
causa frequenti infezioni nosocomiali. Anche in
questo caso I'approccio scientifico si basa sulla
Reverse Vaccinology 2.0, in base alla quale pazienti
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convalescenti da infezione da K. pneumoniae
sono stati reclutati presso ’Azienda Ospedaliera
Universitaria Pisana e hanno donato il loro
sangue a scopi di ricerca. Allo stato attuale 32
anticorpi capaci di riconoscere K. pneumoniae in
vitro e dotati di attivita battericida in presenza
di complemento sono stati identificati, clonati ed
espressi in laboratorio. Questi risultati preliminari
sono ora oggetto di ulteriore validazione,
soprattutto in modelli di infezione cellulare e nel
modello murino, grazie alla collaborazione con

il gruppo del Prof. Gad Frankel, Imperial College
London, UK.

Progetto mRNA

Il progetto di ricerca, dal titolo “Development

of extremely potent human mRNA-encoded
monoclonal antibodies against viral and bacterial
pathogens”, ha l'obiettivo di integrare la tecnologia
del’mRNA, validata dai recenti vaccini anti-SARS-
CoV-2, nella Reverse Vaccinology 2.0, sfruttata nel
MAD-Lab per scoprire anticorpi monoclonali umani
ad azione antivirale e antibatterica. La ricerca ha
ricevuto un finanziamento da parte del Wellcome
Leap R3 Programme “RNA Readiness + Response”
ed & ufficialmente partita il 1° dicembre 202I.

BIOINFORMATICA

DaScH (Data Science for Health) Lab

Fondato anche grazie ai contributi filantropici della
raccolta fondi promossa da Coop (Unicoop Firenze;
Coop Alleanza 3.0; Unicoop Tirreno; Coop Centro
Italia; Coop Unione Amiatina e Coop Reno), il
laboratorio di Data Science for Health (DaScH) &

la nuova unita di ricerca di TLS dedicata all’analisi
dei dati e allo sviluppo e applicazione di tecnologie
computazionali e di intelligenza artificiale al servizio
della ricerca scientifica. |l laboratorio DaScH puo
contare sull’esperienza di un gruppo di scienziati
computazionali, che lavorano a stretto contatto con
i gruppi di ricerca sperimentale per trovare soluzioni
e approcci innovativi ad alcuni dei piu importanti
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temi del settore delle scienze della vita. Attivita
di Ricerca: il DaScH Lab sviluppa e implementa
approcci innovativi basati sull’analisi di dati per
facilitare la comprensione dei principali meccanismi
biologici. L'attivita di ricerca del laboratorio si
concentra principalmente sui problemi scientifici
per i quali sono disponibili larghe quantita di dati e
ha come fine ultimo quello di favorire la scoperta di
prodotti biologici per le malattie infettive.

Il laboratorio opera in diversi settori delle scienze
dei dati, tra cui:

I) La genomica di popolazione e I'immuno-
informatica, che consiste nell’analisi di pangenomi
di batteri e virus e di repertori immunitari di
soggetti sani e malati, e nello studio delle loro
interazioni.

2) La biologia strutturale computazionale, che
permette di sviluppare modelli di deep-learning
supportati da simulazioni di dinamiche molecolari.
Tramite questi modelli & possibile analizzare le
interazioni antigene-anticorpo al fine di migliorare
il disegno o disegnare ex-novo prodotti biologici.

3) La microscopia digitale dove tecniche di deep-
learning, inclusi “generative-adversarial networks”
(GANs) consentono I'analisi high-throughput

LE PUBBLICAZIONI
SCIENTIFICHE DITLS
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di immagini da microscopio confocale al fine

di esplorare le interazioni ospite-patogeno a
livello sub-cellulare e di automatizzare le analisi
computazionali delle molecole studiate.

4) Le piattaforme avanzate di dati per la gestione
e integrazione dei flussi di dati biologici di
grandi dimensioni, in collaborazione con il Siena
Artificial Intelligence Hub network.

Durante il 2021, il DaScH si € occupato del set-up
del laboratorio, stabilendo importanti collaborazioni
scientifiche con partner accademici (Universita di
Siena, Universita di Modena e Universita di Pisa) e
ampliando il suo organico con larrivo di un Senior
Bioinformatician, che si & unito al team dal Pirbright
Institute (UK). Nel corso dello stesso anno, il
DaScH ha anche completato la progettazione

di tecnologie scientifiche di avanguardia, tra cui

un laboratorio di Realta Virtuale, la cui messa a
punto sara finalizzata nel 2022 e che permettera
una migliore comprensione delle dinamiche di
interazione tra le molecole, che & essenziale per

un piu accurato disegno di vaccini e anticorpi
monoclonali.

33 pubblicazioni

Su riviste
internazionali

I1 2021 e stato un anno di grande crescita in termini di contributi
scientifici dei ricercatori e delle ricercatrici di TLS che hanno trovato
spazio su prestigiose riviste scientifiche internazionali. Dalle 21 del 2020
si & passati alle ben 33 pubblicazioni del 2021, con un incremento

pari al 36%. Questo risultato & frutto del potenziamento delle attivita
di ricerca propria della Fondazione e riconducibile anche alle attivita di
ricerca condotte per soggetti terzi. Tra le principali riviste scientifiche
internazionali: Cell, Nature, Frontiers in Immunology, PNAS,
Personalized Medicine, Pharmaceutics, Briefings in Bioinformatics etc.
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DIABETE

Progetto IDF ShaRiD (“Innovative Devices circolanti potrebbe potenzialmente identificare
For Shaping The Risk of Diabetes”). biomarcatori di complicanze cardiovascolari in
pazienti T2D e soprattutto rispecchiare potenziali
meccanismi patogenetici che si verificano in pazienti
con diverse condizioni cliniche. Le attivita sono

Il progetto avviato ufficialmente nel 2019 ha
'ambizioso obiettivo di rendere concettualmente
effettuabile la predizione molecolare del diabete di
tipo 2 (T2D) e della risposta o della resistenza a
interventi di targeting molecolare, sviluppando un
LOC (lab on chip) innovativo in grado di rivelare
tanto importanti epigenotipi quanto varianti
genetiche rare. In questo progetto TLS é stata
incaricata della caratterizzazione dei microRNA
circolanti quali potenziali marcatori di predizione
da utilizzare nella realizzazione dei LOC. In seguito
ai primi studi di identificazione e correlazione dei
microRNA circolanti con l'outcome terapeutico

di pazienti affetti da T2D condotti nel corso

del 2020, le attivita di ricerca nel 2021 si sono
concentrate sull’analisi di small RNA circolanti
mediante Next Generation Sequencing presenti

in campioni di plasma derivanti da pazienti con
T2D con e senza complicanze cardiovascolari. Lo
studio ha rivelato una disregolazione di microRNA
coinvolti in processi di aggregazione piastrinica e
rimodellamento cardiovascolare. Questi risultati
hanno dimostrato che I'analisi dei microRNA

condotte da TLS anche nell’ambito del Progetto
C.Re.Me.P.

UNAVISITA DAVVERO SPECIALE

A novembre 202| la Fondazione TLS ha avuto 'onore di ricevere in
visita il Presidente della Repubblica, Sergio Mattarella. Il Capo dello
Stato, in citta per I'inaugurazione dell’anno accademico dell’Universita di
Siena, ha concluso la giornata incontrando i ricercatori e i dipendenti di

TLS e rivolgendo a tutti loro un messaggio di ringraziamento per I'impegno
profuso, oltre che di grande speranza per il ruolo della ricerca scientifica per il
progresso socio-economico delle nostre comunita.

Un’occasione unica per poter illustrare le linee di ricerca della Fondazione,
cercando di trasmettere I'impegno e la passione che animano le attivita
quotidiane, attraverso le voci del management, del comitato scientifico e le
testimonianze di tre ricercatori: Vittoria Cicaloni (Mass Spectrometry Unit);
Alberto Grandi (progetto VacciBiome) e Claudia Sala (MAD Lab).
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ANTICORPI MONOCLONALI
CONTRO LINFEZIONE DA
CORONAVIRUS SARS-COV-2

Limpegno della Fondazione sul fronte della
ricerca e sviluppo di una terapia specifica
per la cura dell’'infezione da coronavirus SARS-
CoV-2, attraverso I'approccio degli anticorpi
monoclonali umani, ha fatto si che TLS si
misurasse con un progetto davvero ambizioso
(MAbCol9), sia dal punto di vista scientifico,

sia per cio che concerne la capacita della stessa
Fondazione di andare oltre la ricerca preclinica,
spingendosi in territori nuovi come quello dello
sviluppo della terapia, della sperimentazione clinica,
della produzione. Il Progetto MAbCol9 ha preso il
via a marzo 2020, anno in cui é stato selezionato
I'anticorpo piu promettente 08, sulla base del
quale sono andate avanti le attivita di sviluppo della
terapia e di sperimentazione clinica sull’uomo,
pertinenti alla societa TLS Sviluppo srl.

Nel 2020, infatti, la Fondazione TLS ha dato vita
alla societa TLS Sviluppo srl, partecipata
dalla Fondazione stessa, da Invitalia e da Satus,
con finalita di operare nell’ambito dello sviluppo
clinico e industriale di terapie e vaccini a base di
anticorpi monoclonali umani. Al momento attiva
con riferimento al progetto di sviluppo di una cura
per il trattamento dell'infezione da coronavirus
SARS-CoV-2, TLS Sviluppo intende estendere in
futuro le proprie attivita all'ambito produttivo in
un contesto di piano di sicurezza nazionale
antipandemico.

N =¥4[®]\3

MabCol9 & un progetto caratterizzato, nella

sua complessita, da importanti collaborazioni
strategiche e da numerosi partner, a livello
regionale e nazionale, secondo un modello ormai
consolidato di partnership pubblico-private.

Nell'arco del 2021 sono state condotte le attivita di
sperimentazione clinica (Fase I-1l/lll), per le verifiche
di sicurezza ed efficacia dell'impiego nelluomo

della terapia. Alla conclusione della Fase I, i dati
hanno indicato profili eccellenti di tollerabilita e di
sicurezza (obiettivo primario dello studio).

A inizio 2022 la societa TLS Sviluppo ha annunciato,
in presenza di una ridotta efficacia della terapia
contro la variante Omicron e nel rispetto degli
aspetti etici dello studio, la sospensione temporanea
dell’arruolamento di nuovi pazienti nel trial clinico di
Fase Il/III.
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ALFASIGMA

Nell'ambito del 2021 é continuata la proficua
collaborazione di ricerca con Alfasigma per

la quale sono state condotte attivita di analisi
metabolomiche “targeted” nell'ambito di un
progetto riguardante post-biotici di origine naturale,
per il quale TLS offre servizi di supporto da circa 2
anni in maniera continuativa.

MENARINI BIOMARKER
SINGAPORE (MBS)

Interrotto il progetto relativo alla produzione

di anticorpi monoclonali a scopo diagnostico,

sono state invece completate con successo le
attivita relative alla validazione di una tecnologia
proprietaria Menarini basata sulluso del ferro
fluido per l'isolamento di plasmacellule vitali da

cui sono stati selezionati e clonati con successo
anticorpi monoclonali funzionali contro la proteina
spike. La nuova metodologia messa a punto
consente l'isolamento e il clonaggio di anticorpi
umani senza il ricorso a costose strumentazioni
basate sulla citofluorimetria a flusso (cell sorter)

e inoltre permette di dimezzare i tempi necessari
per l'isolamento e il clonaggio delle imunoglobuline
isolate rispetto alla metodica basata sulla selezione
delle cellule memoria. Attivita condotte anche
grazie alle piattaforme tecnologiche acquisite
nel’ambito del progetto C.Re.Me.P.

MENARINI SILICON
BIOSYSTEMS (MSB)

Progetto di ricerca per lo sviluppo di nuove

applicazioni della piattaforma proprietaria DepArray

sia in ambito R&D che clinico/diagnostico con lo
scopo di valutare e migliorare le prestazioni di
isolamento di cellule vive (linee cellulari primarie
e/o linee cellulare continue di origine tumorale)
utilizzando lo strumento DEPArray NxT e la sua

nuova versione “Plus”. Nel corso del 202| sono
proseguiti gli esperimenti di marcatura con sonde
fluorescenti di cellule vive (linee cellulari continue
di origine tumorale) per la messa a punto di
protocolli di laboratorio specifici e per il setup
ottimale dello strumento DEPArray Plus e dei
cartridge di nuova generazione. La fase di verifica

e validazione si € svolta e conclusa attraverso

uno studio di comparazione delle prestazioni di
sorting con un altro strumento (BD FACSAria™),
che rappresenta il gold standard di riferimento nel
settore dell'isolamento cellulare. Il lavoro svolto

ha dimostrato una capacita unica e migliorativa del
DEPArray Plus, nel permettere, in maniera pura

e certa, l'isolamento specifico di piccoli numeri di
cellule vive e con risultati migliorativi rispetto al
competitore in termini di vitalita cellulare post-
sorting. Questi risultati sono stati presentati al
congresso annuale della American Association for
Cancer Research (AACR) del 2022 tenutosi a New
Orleans in USA dal 8 al 13 aprile. Attivita condotte
anche grazie alle piattaforme tecnologiche acquisite
nel’ambito del progetto C.Re.Me.P.
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ALMASEARCH

Nel 2021, grazie alle competenze sviluppate
nellambito dei progetti commissionati da MBS, TLS
ha sottoscritto un nuovo contratto di ricerca con la
societa Almasearch per la generazione, I'isolamento
e la caratterizzazione funzionale di un anticorpo
monoclonale murino contro epitopi extracellulari
di una proteina target correlata ai tumori dell’ovaio
e della mammella. Il progetto, iniziato nell’autunno
2021, in tre mesi ha raggiunto con successo la prima
milestone con il completamento del protocollo di
immunizzazione e caratterizzazione della risposta
immunologica del siero ottenuto dagli animali
immunizzati.

Inoltre, nel quarto trimestre 2021 sono iniziate
le attivita di interlocuzione su potenziali nuove
commesse di ricerca relative alla produzione di
anticorpi monoclonali ricombinanti con I’Istituto

SEZIONE (Ol

Europeo di Oncologia (IEO) e con la societa
Anallergo. Sul fronte della sperimentazione in vivo
é stato finanziato da AIRC il progetto “Glycosyl
Membrane Vesicles to Develop Therapeutic Vaccines
Against TNBC” sottomesso dalla professoressa
Cristina Nativi del Dipartimento di Chimica
“Ugo Schiff”’ dell’Universita di Firenze in

cui TLS & partner di ricerca per la conduzione

degli studi in vivo su test di immunogenicita ed
eventuale efficacia antitumorale di antigeni tumorali
saccaridici candidati per un vaccino sperimentale
contro il tumore al seno in modelli murini predittivi
della risposta umana. Il progetto & attivo da
gennaio 2022. Contemporaneamente, sono state
portate avanti le interlocuzioni con la societa
Pharmanutra per la stipula di un contratto di
ricerca relativo alla conduzione di studi in vivo

di cinetica e di efficacia relativi a micronutrienti
(minerali e vitamine) in formulazione sucrosomiale.
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.3 LIMPEGNO PER LE MALATTIE ORFANE

La Fondazione TLS ha identificato esplicitamente

tra i propri obiettivi istituzionali quello di agire nel
campo delle malattie orfane cercando, in particolare,
di fungere da elemento di raccordo tra la ricerca di
base e I'applicazione industriale in campo biomedico
e farmaceutico. Questa attivita di ricerca si inserisce
nel pi ampio progetto Precision Medicine.

SINDROME DI RETT

Anche nel 2021 & proseguita la collaborazione

con il Dipartimento di Scienze della Vita e
Biotecnologie dell’Universita di Ferrara e con la
North Carolina State University (Kannapolis, USA)
per la caratterizzazione proteomica di colture
primarie di fibroblasti ottenuti da pazienti Rett. Le
attivita condotte quest’anno si sono concentrate
sull’analisi di nuove colture primarie di fibroblasti
della pelle ottenuti da 8 pazienti al fine di focalizzare
maggiormente l'analisi dei pathway molecolari
stratificando i pazienti per la mutazione a carico
del gene MECP-2. Le analisi bioinformatiche
proseguono.

ALCAPTONURIA

Prosegue la collaborazione con il Dipartimento di
Biotecnologie, Chimica e Farmacia dell’Universita
di Siena. Le attivita svolte riguardano I'applicazione
di machine learning per la correlazione tra genotipo
e fenotipo in questa patologia ultra-rara, utile per
la personalizzazione di un approccio terapeutico
data-driven. Inoltre, l'investigazione del patrimonio
proteico di tali pazienti ha reso possibile una
indagine sui meccanismi molecolari alla base di

tale patologia. Tali attivita hanno portato alla
pubblicazione di tre manoscritti scientifici.

PLASMADERIVATI PER LA CURA
DI PATOLOGIE RARE

In attesa di sottomettere nuovamente una
versione aggiornata del progetto congiunto “Tuscan
Excellence NetwORKk for rare protein deficiencies.
Ceruloplasmin replacement therapy as a test case”
(TENOR), per la realizzazione di una rete di
soggetti che integri competenze dalla ricerca

di base di eccellenza allo sviluppo industriale e
produzione di plasmaderivati per il trattamento

e cura di patologie rare, TLS ha condotto una
serie di analisi proteomiche su frazioni di scarto
che derivano dal processo produttivo di Kedrion
proseguendo il lavoro iniziato nel 2020. Lo scopo &
stato quello di identificare proteine potenzialmente
utilizzabili in processi di protein replacement
therapy per il trattamento di patologie rare. Di
particolare aiuto, e particolarmente apprezzata, &
stata I'elaborazione bioinformatica dei dati.
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|4 LE PIATTAFORME DI RICERCA
E | SERVIZI CONTO TERZ

Nel 2021, le attivita di service, in termini di accesso
diretto alle piattaforme tecnologiche hanno subito
una serie di restrizioni dovute alla situazione
contingente, nonostante cio, tutte le attivita

conto terzi sono rimaste attive e sono andate

in continuita. Rimane in essere l'accordo quadro
siglato con GVGH e con GSK Vaccines per I'accesso
alle piattaforme TLS e per il service presso I'animal
facility.

Nello specifico i risultati ottenuti per il 2021 sono:

PIATTAFORME

Sul fronte dell’accesso diretto alle piattaforme TLS,
come accaduto per il 2020, non si segnalano nuovi
gruppi, il che & dovuto soprattutto alla situazione
contingente;

Proteomica e metabolomica

Ampliamento delle attivita di service e di ricerca

da offrire alla comunita scientifica regionale grazie
allinstallazione di uno spettrometro di massa ad

alta risoluzione (Q-Exactive HF-X) accoppiato ad un
UPLC a nanoflussi (acquistato grazie ai finanziamenti
del C.Re.me.P. nell’ambito del progetto Precision
Medicine). Nel 2021 é stato allestito un nuovo
laboratorio di spettrometria di massa dell’Universita
di Siena presso gli spazi del Medicine Research
Center (MRC) dove hanno trovato casa
strumentazioni del Dipartimento di Biotecnologie,
Chimica e Farmacia (DBCF), acquistate come
Dipartimento di Eccellenza 2018-2022 grazie al
finanziamento del MIUR. Si tratta di due piattaforme
complementari che vanno ad aggiungersi a quelle

gia in dotazione e in uso in TLS dedicate ai servizi
conto terzi e servizi di ricerca.

Analisi campioni di derivazione botanica e/o
nutraceutica:

Upgrade dello spettrometro di massa Q-exactive
Plus, acquistato nel 2017, cosi dotato di un rivelatore
DAD di estrema utilita nell’analisi di miscele
complesse. Tutto cid con l'obiettivo di estendere

la nostra capacita di analisi ad ambiti come la
nutraceutica e i botanicals.

Sequenziamento genico

Nell’ambito di un accordo con il Dipartimento

di Biotecnologie Mediche (Dipartimento di
Eccellenza MedBiotech HUB & Competence
Center) dell’Universita degli Studi di Siena, volto

a supportare e valorizzare la ricerca nell’ambito
delle biotecnologie applicate alla salute del’'uomo,
attivazione del Novaseq 6000, una strumentazione
di nuova generazione per il sequenziamento genico.
TLS ha impiegato i fondi C.Re.Me.P. per partecipare
all'acquisto della strumentazione.
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High content screening

La piattaforma Opera Phenix, strumento di punta

in questo ambito acquistato nel 2018 (grazie a fondi
C.Re.Me.P), & stata utilizzata per il 202| soprattutto
da personale TLS che opera nell’ambito di progetti
COVIDI9, ERC, a cui si sono affiancati ricercatori

di altri gruppi interni (Tumor Immunology Unit e
Ispro).

SERVIZI

Caratterizzazione molecolare e

messa a punto metodi analitici

Sono state svolte attivita di caratterizzazione
molecolare e messa a punto metodi sia per imprese
affiliate all'incubatore che per realta esterne,
principalmente nei settori agro-alimentare e
nutraceutico e nell’ambito proteomico;

Proteomica

Ottimizzazione e messa a punto di workflow di
lavoro “custom” nelllambito della proteomica per
l'analisi mediante la piattaforma Q-exactive HF-X
corredata di UPLC a nano flussi, che ha portato
all'attivazione di numerose collaborazioni sia a

TOSCANA LIFE SCIENCES @7

supporto di progetti di ricerca interni che per
soggetti esterni. Il know how raggiunto consente
di offrire competenze molto avanzate nell'ambito
di studi di proteomica applicati a diversi settori di
ricerca;

Bioinformatica

In parallelo al punto precedente, sono stati
implementati anche approcci di analisi bioinformatica
customizzati, consolidando un innovativo servizio
che comprende competenze altamente specialistiche
che possono essere messi a disposizione dei
ricercatori per richieste di grant o offerti come
pacchetti di servizio di ricerca;

Accordi e collaborazioni

Rimane in essere I'accordo quadro siglato con
GVGH e con GSK Vaccines per l'accesso alle
piattaforme TLS e per il service presso I'animal
facility. Restano, inoltre, consolidate alcune
collaborazioni ed ¢ stato ampliato il numero e la
tipologia di commesse (anche da soggetti operanti
sul territorio regionale o al di fuori di esso. Es:
Anallergo S.p.A., Takis srl, Alfasigma, Exiris e
Isi Sementi). Nel corso del 202] & continuata la
proficua collaborazione di ricerca con Alfasigma
per la quale sono state condotte attivita di analisi
metabolomiche “targeted” nell'ambito di un
progetto riguardante post-biotici di origine naturale,
per il quale TLS offre servizi di supporto da circa 2
anni in maniera continuativa. Sempre per AlfaSigma
si & consolidata la collaborazione iniziata con un
altro gruppo per la caratterizzazione di proteine
ricombinanti mediante spettrometria di massa.
Mentre per Kedrion prosegue lattivita descritta in
precedenza nella sezione |.3.

Inoltre, una nuova collaborazione & stata avviata

con L’Ospedale San Martino di Genova, volta
alla caratterizzazione di anticorpi coniugati sempre
mediante la piattaforma di spettrometria di massa.

Progetto “Botanicals”
Nel 2021 nasce ufficialmente il Progetto Botanicals
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grazie a un’intuizione congiunta TLS - Materia
Medica Processing, che mette a sistema le expertise
maturate dalle due realta nel campo dei servizi di
ricerca e di analisi. Un progetto che gia nei primi
mesi ha mostrato una particolare espansione e
importanti potenzialita. Infatti, nell’arco del 2021
sono stati erogati servizi a circa 60 aziende del
settore, portando avanti con successo alcune attivita
di routine e parallelamente mettendo a punto
metodiche specifiche a supporto di problematiche di
tipo regolatorio. In questo ambito sono in sviluppo
una serie di test basati su differenti tecnologie

in modo da poter offrire servizi sempre piu
personalizzati sulla base delle necessita del cliente e
delle richieste di una normativa in continuo divenire.

Allestimento della piattaforma per la
produzione di anticorpi monoclonali
ricombinanti (mAbs) in topo

Grazie all’esperienza acquisita negli ultimi

anni con la conduzione delle attivita di ricerca
commissionate da Menarini Biomarkers Singapore
e la disponibilita di una facility in vivo, & stato
messo a punto un innovativo flusso di lavoro

che consente in tempi relativamente rapidi la
produzione di mAbs di origine murina in grado di
riconoscere antigeni di interesse nella struttura
nativa conformazionale. Benché la piattaforma
beneficerebbe enormemente dall’acquisizione di
strumenti high-throughput per ampliare le capacita
di screening parallelo e consentire di gestire piu
progetti contemporaneamente, gia allo stato attuale
& stato possibile assicurare un contratto di ricerca
e sviluppo con la societa Almasearch e un secondo
contratto con l'Istituto Europeo di Oncologia (IEO)
che partira nel 2022.

ANIMAL FACILITY

LIl ottobre 2021 TLS ha ottenuto a seguito di
visita ispettiva da parte del Ministero della Salute
l'autorizzazione (n. 17/2021-UT) di un nuovo
stabilimento utilizzatore ubicato nell’edificio MRC
per la stabulazione di piccoli roditori e lagomorfi.

SEZIONE

Il trasferimento della facility dall’edificio 36 al’MRC
ha consentito di aumentare significativamente le
potenzialita del servizio in vivo sia in termini di
qualita che di capacita di stabulazione. La nuova
facility si sviluppa su un’area di circa 500 mq e
comprende la zona sporca, la zona pulita e la zona
infetta (per l'utilizzo di agenti patogeni di classe
BSL2) con la possibilita di ospitare oltre 5500 topi,
500 ratti, 100 cavie e 12 conigli nell'area non infetta
e circa 1000 topi nell’area BSL2.

Al fine di completare le attivita sperimentali in corso
nel’Animal facility presente nell’edificio 36, entrambi
gli stabilimenti sono stati funzionanti ed il personale

ha operato in entrambe le strutture.

Nel 202] nonostante le difficolta legate alla
situazione pandemica ancora presente, sono stati
conseguiti risultati significativi.

A
39

progetti attivi

500mq

area totale
animal facility
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Nello specifico:

39 progetti attivi (+10 rispetto al 2020);

45 sessioni sperimentali condotte

conto terzi di cui 14 per GVGH, 6 relative
al progetto ERC/VACCIBIOME, 10 per la
commessa BIOMVIS, | per I'Universita di
Firenze, | sessione per la societa Philogen e 3
per progetto produzione anticorpi monoclonali
(Menarini Biomarker Singapore);

2| sessioni condotte direttamente dai
gruppi di ricercal/imprese affiancati dal
personale TLS;

Loccupazione media annuale effettiva
e stata del 27% nello stabulario edificio 36
per la stabulazione in area non infetta e del 4%

TOSCANA LIFE SCIENCES (35

per I'area BSL2/3. A questo dato si aggiunge
'occupazione nel nuovo stabulario presso
l'edificio MRC attivo dal 2| ottobre, che risulta
pari a 5% (percentuale riferita alla capienza
massima della specie topo di 840 gabbie
nell’area non infetta);

'Organismo Preposto al Benessere
Animale (OPBA) e stato riorganizzato con la
nomina di un nuovo Veterinario Designato, un
nuovo Responsabile del Benessere Animale e
nuovi membri, tra cui un esperto di piattaforme
imaging. LOPBA di TLS ha portato a buon

fine la valutazione di 6 progetti di ricerca, tutti
hanno ottenuto l'autorizzazione ministeriale, e
7 richieste di integrazione di cui solamente |
non ha ottenuto il nullaosta.

45

sessioni sperimentali
condotte
conto terzi

\lv

\O/
21 sessioni dirette

gruppi di ricerca/
imprese
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.5 IL PROGET TO PRECISION MEDICINE

In relazione alla operativita del C.Re.Me.P. (Centro
Regionale per la Medicina di Precisione) costituito
tra Universita di Siena, TLS e AOUS e finanziato
grazie a fondi di Regione Toscana - Direzione
Diritti di Cittadinanza e Coesione Sociale - quale
strumento di cooperazione per l'individuazione

e lo sviluppo di azioni di coordinamento,
programmazione e divulgazione tecnico-scientifica,
nel corso del 2021 Il'attivita di TLS all'interno
dell’edificio MRC si & concretizzata nello sviluppo
operativo dei seguenti macro ambiti:

» |l supporto ai processi integrativi territoriali e
il disegno di un progetto strategico di sistema
con la Regione Toscana;

» Il potenziamento e la creazione di
piattaforme tecnologiche congiunte pubblico-
private ad accesso aperto;

» Lo sviluppo delle competenze e di specifici
progetti territoriali di eccellenza di R&S;

» Lattrazione di competenze, progetti
innovativi e risorse sul territorio;

» Lespansione delle progettualita gia esistenti
mettendo a disposizione nuove aree.

B Malattie Orfane: TLS, nellambito delle
proprie attivita di ricerca, ha sempre posto
particolare attenzione al tema delle malattie
orfane, sviluppando collaborazioni scientifiche
con strutture nazionali e internazionali di alta
specializzazione. Continuano anche nel 2021 le
attivita, con particolare riferimento agli studi su
alcaptonuria, sindrome di Rett e plasmaderivati
(per approfondimenti si veda la sezione 1.3).

B Per quanto concerne le progettualita
congiunte di seguito riportiamo le attivita
svolte tra TLS e il Centro di Immuno-
Oncologia dellAOUS (CIO) e il progetto per la
Procreazione Medicalmente Assistita (PMA)in
collaborazione con la Fondazione PMA ltalia.

B |noltre, rientra in questa progettualita il
trasferimento della animal facility dall’edificio
36 all’edificio MRC, che si sviluppa su un’area di
circa 500 mq e che ha consentito di aumentare
significativamente le potenzialita del servizio
in vivo sia in termini di qualita che di capacita
di stabulazione (per approfondimenti si veda la
sezione 1.4 alla voce “Animal Facility”)
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FOCUS

RIPENSARE LA DIVULGAZIONE SCIENTIFICA

Lanno 202] & stato caratterizzato dallo stato di
emergenza sanitaria dovuto al Covid 19, con allarme
e preoccupazione diffusa per lo scenario esistente.
Proprio per questo la Fondazione TLS ha proseguito
con convinzione e impegno la collaborazione con enti
e istituzioni per sostenere, divulgare e rafforzare il
sapere scientifico attraverso il dialogo tra il mondo
della scienza e la societa civile, sottolineando il
valore insostituibile della scienza e della ricerca come
riferimento su cui costruire il proprio futuro. La
conoscenza, la consapevolezza del lavoro quotidiano
delle ricercatrici e dei ricercatori, la fiducia nel
metodo scientifico vengono proposti nei nostri
incontri come strumenti per affrontare le sfide, le
difficolta e le paure che queste recenti drammatiche
vicende hanno scatenato nei giovani.

Molti sono stati gli incontri organizzati in remoto
con le universita e le scuole superiori sia locali che
nazionali, coinvolgendo centinaia di studenti, per
orientamento, la divulgazione e I'approfondimento
dei temi scientifici piu attuali.

TLS si &€ impegnata durante tutto il 202| nella
realizzazione del progetto presentato alla passata
edizione della European Biotech Week (2020) dal
titolo Scienza+Arte in collaborazione con il Liceo
Artistico “Duccio di Buoninsegna™: un progetto di
divulgazione scientifica in cui la scienza incontra l'arte
del fumetto dedicato alla diffusione del coronavirus
SARS-CoV-2 e alla strada verso una possibile cura.
Gli studenti hanno raccontano l’attivita di ricerca che
ha impegnato il MAD Lab di TLS nell'individuazione
di una terapia contro il Coronavirus SARS-CoV-2
attraverso la scrittura di sceneggiature originali e

la realizzazione grafica dei fumetti, sia con tecniche

digitali sia ad acquerelli. Questo sforzo ha portato alla

luce due storie intitolate ‘La staffetta’ e ‘La chiamata’,
rispettivamente dedicate ai bambini e ai ragazzi.

Per rendere piu accessibile il lavoro svolto ¢ stato
realizzato un percorso espositivo presso il Cortile
del Rettorato dell’Universita di Siena dal titolo:

“ScienzatArte. Dai laboratori di TLS ai banchi di

scuola, il racconto a fumetti degli studenti del Liceo
Artistico Duccio di Buoninsegna di Siena” con il
patrocinio di Universita di Siena, Regione Toscana,
Comune di Siena e Assobiotec-Federchimica.

Molte le persone che hanno potuto accedere alla
visita comprensiva delle 4 tavole scelte fra tutte
quelle realizzate dagli studenti, alternate ai volti dei
ricercatori di TLS, agli scatti dei ragazzi a lavoro
negli spazi di TLS e alle “pillole di scienza”, dedicate
alla spiegazione dei principali termini in uso nel
campo della ricerca scientifica, in particolare quella
su anticorpi monoclonali.

Sul sito della Fondazione & sempre possibile consultare
il leaflet “Scienzat+Arte”, l'opuscolo contenete tutte le
informazioni e i contenuti dell’esposizione e grazie al
QR-code, presente anche nei pannelli in esposizione, &
possibile scaricarlo anche da mobile.

TLS e stata presente nei consueti appuntamenti
nazionali e internazionali quali la European Biotech
Week e La Notte dei Ricercatori: BRIGHT 202l; in
questi contesti sono state organizzate molte mattinate
con le scuole superiori che alternavano visite guidate
al percorso espositivo, momenti di approfondimento
con i ricercatori coinvolti nel progetto e esperienze
virtuali di laboratorio con strumentazione

altamente tecnologica e realta immersiva grazie alla
partecipazione di Fondazione VITA - Istituto Tecnico
Superiore per le nuove tecnologie per la Vita. Al
termine degli incontri € stato distribuito a tutti i
partecipanti il leaflet in formato cartaceo.

(e
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IMPEGNI E OBIETTIVI FUTURI SUL
FRONTE DELLA RICERCA PROPRIA

B Sullonda dei risultati promettenti in ambito strategico e operativo ma anche finanziario,

ricerca TLS intende continuare a investire
sulla piattaforma di individuazione e sviluppo
degli anticorpi monoclonali e rafforzare le
competenze e piattaforme tecnologiche per
incrementare la ricerca propria.

TLS intende andare in una direzione di sempre
maggiore capacita attrattiva di progetti di
ricerca strutturati e di valore, nonché di

fonti di finanziamento che permettano non
solo di coprire i costi di progetto ma anche

di accreditare ulteriormente la Fondazione

nel panorama nazionale e internazionale

(es ERC Grants; Wellcome Trust etc.). Un
asset prioritario, non solo dal punto di vista

come dimostrato dai risultati economici della
Fondazione.

TLS intende proseguire il percorso intrapreso
da qualche anno verso una sempre migliore
offerta di servizi conto terzi (verticalizzazione
dei servizi e valorizzazione delle competenze
tecnico-scientifiche specifiche presenti nella
Fondazione) posizionandosi come un partner
affidabile di riferimento in alcuni ambiti come le
analisi proteomiche e metabolomiche, i servizi
legati alla nuova struttura di animal facility,
l'applicazione della bioinformatica, le analisi
agroalimentari e nutraceutiche etc.
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IL BIOINCUBATORE

Relativamente alle attivita di incubazione di impresa ~ Nonostante I'emergenza pandemica abbia ancora
si consolida il trend di crescita in termini di fatturato limitato le capacita operative dei centri di ricerca
generato (+44% rispetto al 2020) ma soprattutto di  pubblici e privati ospitati in TLS, al contempo ha
personale ad alta professionalita impiegato (+35%). continuato a rappresentare un’importante occasione
Al 31 dicembre 2021 il numero complessivo delle di espansione delle attivita di ricerca e sviluppo
imprese incubate e affiliate a TLS & pari a 53. Inoltre, di prodotti e servizi legati principalmente alla

di particolare rilevanza quest’anno & stata la capacita  diagnostica di SARS-CoV-2.

delle imprese di consolidare la propria crescita

con un fatturato complessivo pari a 38,87 milioni

di euro che ha rappresentato circa '80% delle

risorse complessive attratte e generate. Di nota,

l'acquisizione da parte di Lonza della business unit

“Servizi” di Exosomics.
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2.1 IL NETWORKTLS SI ARRICCHISCE
DI NUOVE COMPETENZE

AZIENDE E GRUPPI DI RICERCA
DELLINCUBATORE: 53 il numero
complessivo delle imprese incubate o affiliate a
TLS (+4 rispetto al 2020), nonostante un certo
turnover (sono uscite VisMederi Holding, Lead
Discovery Siena, Toscana Formazione, ETHS

e NEXiD Health mentre Bioscience Research
Center ha trasformato il contratto di incubazione
in contratto di affiliazione). In particolare: 24
imprese incubate impegnate in attivita di R&D e/o
servizi, 12 enti/fondazioni di ricerca e 17 imprese/
organizzazioni affiliate

B  Nuove incubate: Alon, specializzata
nelle certificazioni sistema di gestione
qualita ISO9001:2015; Biomedical
Pharma, focalizzata sullo sviluppo di sistemi
di sanitizzazione e sull’approvvigionamento
ospedaliero; Linneus Consulting,
mette a punto metodiche analitiche per la
caratterizzazione di estratti vegetali e nuovi
processi di estrazione di metaboliti bioattivi;
Lonza, multinazionale svizzera, leader
mondiale nel settore dello sviluppo e della
produzione farmaceutica, biotech e nell’ambito
della nutrizione; MolSys Lab, laboratorio di
spettrometria di massa del Dipartimento di
Biotecnologie, Chimica e Farmacia (DBCF)
dell’Universita di Siena.

B  Nuove affiliate: Federmanager,
associazione di categoria che rappresenta
manager e alte professionalita delle aziende
produttrici di beni e servizi. La societa
inizialmente entrata nell’incubatore ha
successivamente trasformato il contratto
di incubazione in contratto di affiliazione;
Innbiotec Pharma, nata nel 2015 come spin-
off del Dipartimento di Biologia Molecolare

della facolta di medicina dell’Universita di
Firenze, focalizza le proprie attivita sullo
sviluppo e commercializzazione di soluzioni
biomedicali innovative per il benessere delle
persone; Laboratori Aliveda; azienda
orientata alla ricerca, allo sviluppo, alla
produzione e alla commercializzazione di
integratori alimentari fitoterapici; Philogen,
societa svizzero-italiana di biotecnologie &
specializzata nella ricerca e sviluppo di prodotti
farmaceutici mirati, principalmente oncologici,
sfruttando ligandi ad alta affinita per markers
tumorali.

Nell’ambito dell’attrazione di nuove iniziative
imprenditoriali, si sottolinea 'ulteriore
ampliamento delle societa gia presenti all’interno
dellincubatore, anche perché alcune di esse restano
molto concentrate su attivita di ricerca inerenti

la pandemia da coronavirus SARS-CoV-2:

Lonza Group, azionista di minoranza dal 2017 di
Exosomics, a fine 2021 ne ha acquisito la business
unit Servizi subentrando alla gestione dei laboratori
ospitati nell'incubatore TLS con un piano di rilancio
e potenziamento; prosegue il trend di crescita delle
societa del gruppo VisMederi e di conseguenza la
necessita di ulteriori spazi di espansione nell’edificio
MRC nonostante I'inaugurazione ad agosto 202[ di
una propria sede esterna all'incubatore in cui sono
state trasferite le unit QA e finanza; per conto

di Pharma Integration, sono state avviate nel
corso del mese di luglio interlocuzioni con gli uffici
territoriali preposti per effettuare un’ulteriore
ampliamento rispetto all’espansione volumetrica
dell’edificio MRC realizzata nel 2019. La stessa
Siena Imaging pur operando in un settore non
legato alla pandemia, nel 2021 ha duplicato il proprio
fatturato e siglato importanti contratti per tre nuovi
trial clinici.
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Figura I.1: tabella delle imprese e istituzioni presenti nell’incubatore (2021). In rosso i nuovi ingressi.

Incubatore - Situazione al 31 dicembre 2021

Imprese (R&D e Servizi) e Incubate

Imprese e Organizzazioni Affiliate

Accurange BBA srl
AchilleS Vaccines BiomVis
Alon Bioridis
Ambra Ego Health
Biomedical Pharma Exosomics
Bioscience Reasearch Center Genomeup

Dicofarm

InnBiotech Pharma

Diesse

Innovation Acta

Epigen Therapeutics

KW Apparecchi Scientifici

Federmanager Laboratori Aliveda
Kedrion Liquid Web
Linneus Natur Essence
Lonza (Capsugel) PharmaSi

Materia Medica Processing Philogen

Microbiotec

Societa Italiana Canapa Medica (SICaM)

Pharma Integration

Satus

Pierre Impianti

Umbria Bioengeneering Technologies

Polo GGB

T4ALL

VisMederi

VisMederi Life Sciences

VisMederi Reasearch

SAIHUB

Siena Imaging

Gruppi di Ricerca Ospitati

Centro di Immuno-Oncologia (CIO) - AOUS

CNR - Ist. Fisiologia clinica (CNR-IFC)

CNR - Ist. Informatica Telematica sez. Siena (CNR-IIT)

European Network of Immunology Institutes

Fondazione NIBIT

Fondazione CERM

Fondazione U. di Mario

UniSi DBCF - MolSys Lab

UniSi DSMCN

UniSi - Quantitative Neuro Imaging Laboratory (QNL)

Fondazione VITA

Istituto per lo Studio, La Prevenzione e la Rete Oncologica (ISPRO)
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2.2 INDICI DI PERFORMANCE

FATTURATO

Quasi raggiunta quota € 38,9 milioni con una
crescita del 44% (+11.8 milioni) rispetto al 2020.

FINANZIAMENTI AT TRATTI

Dalle imprese e dalle altre organizzazioni incubate
o affiliate - complessivamente € [1.08 milioni,
raggiungendo quota 138,3 milioni di euro cumulati
dal 2007.

PERSONALE

E aumentato complessivamente di 133 unita: una
crescita rilevante, quasi il 35% in piu rispetto a
+13,9% dell’anno precedente (per approfondimenti
rimandiamo al Cap. 4).

PRODUTTIVITA SCIENTIFICA

Dal punto di vista della produttivita scientifica

le imprese e le organizzazioni hanno pubblicato
complessivamente 96 nuovi articoli scientifici
(incremento del 16%), a cui si aggiungono altri 33
manoscritti pubblicati dal personale di ricerca TLS
(in totale +20,7% rispetto al 2020), raggiungendo
quota complessiva 779 dal 2007 (698 per il solo
incubatore).

BREVETTI

Rispetto all'anno precedente sono stati concessi

3 nuovi brevetti, mentre decresce leggermente

il numero delle domande depositate e pending
perché abbandonate da alcune imprese. A questi
numeri si devono aggiungere altre 2 nuove domande
di brevetto depositate da TLS e il rinnovo di |
domanda di brevetto TLS a protezione dei risultati
di ricerca conseguiti nel progetto MabCol9.

COLLABORAZIONI, ACCORDI E
LICENZE

Sono incrementati complessivamente del 7,5%
(38 nuove collaborazioni/accordi) rispetto al dato
cumulativo raggiunto nel 2020.

PRODOTTI SUL MERCATO

Complessivamente, dallinizio dell'operativita di TLS,
sono 201. Un incremento significativo (+65) che

si rispecchia nella rilevante crescita del fatturato

e riconducibile alla messa in commercio di nuovi

kit diagnostici e integratori alimentari /prodotti
nutraceutici.

OFFERTA DI SERVIZI

Per le imprese e i gruppi di ricerca si & mantenuta
stabile l'offerta dei servizi (110 tipologie) che
spazia dai servizi di ricerca, analisi sierologiche per
sperimentazioni cliniche, analisi per 'ambiente e

la qualita alimentare, data management, fino alla
realizzazione di applicazioni mobile personalizzate
nell’ambito medical care.

PROGETTIATTIVI

Si conferma il trend di ripresa del 2019: al 31
dicembre 202| sono stati censiti complessivamente
132 progetti (+11).

PROTOTIPI E PRODOTTI IN
VALIDAZIONE CLINICA

Sono entrati nell’iter di valutazione clinica 3 nuovi
prodotti.
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Figura 1.2: tabella della performance delle aziende e gruppi di ricerca presenti in TLS (2007-2021)

2007 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Personale impiegato 10 147 (170) 167 (181) 203 (218) 242 (265) 303 (329) 330 (351) 376 (390) 509 (540)
Pubblicazioni scientifiche - 158 196 273 351 433 497* 602* 698*
Domande di brevetto 8 37 38 42 47 55 58 58 56
Brevetti concessi 5 34 38 44 46 47 52 54 57
Collaborazioni/accordi/licenze 8 196 226 271 310 346 405 503 541
Progetti R&D 3 73 83 106 127 107 97 121 132
Prototipi diagnostica - 12 23 24 31 23 23 20 25
Prodotti in fase clinica - 24 24 9 Il 7 7 8 I
Prodotti sul mercato - 90 95 108 109 114 131 136 201
Servizi erogati (tipologie) - 16 34 71 85 93 100 10 110
Finanziamenti attratti (annuale) in mil € 12 3.8 10.6 4.7 11.36 10.89 13.67 22.64 11.8
Fatturato Imprese (annuale) in mil € - 3.7 5.1 5.76 7.32 10.36 17.04 27.05 389

Tra parentesi il FTE comprensivo degli addetti che non lavorano a tempo pieno presso TLS

*Alle quali si aggiunge il contributo scientifico della Fondazione TLS: |3 pubblicazioni nel 2019; 21 pubblicazioni nel 2020; 33 pubblicazioni nel 2021

PESO DEL FATTURATO
COMPLESSIVO SUL TOTALE

DELLE RISORSE ATTRATTE

(figura 1.3)

Da 40,2% del 2020 & incrementato al 47,4%,
superando sia la percentuale delle risorse proprie
(18,7%), che erano state nei primi anni la principale
fonte di finanziamento, sia dei grant che oggi
rappresentano complessivamente il 20,5% delle
risorse attratte cumulativamente nel tempo. Il
peso del fatturato sulle risorse totali € ancora piu
marcato (52,6%) se si tiene conto delle sole imprese
(cumulativamente dal 2007 si arrivaa 124,5 M
rispetto ai 123,7 M generati complessivamente da
imprese e gruppi di ricerca);

Figura 1.3: tabella delle risorse allocate su aziende e gruppi di ricerca (2007-2021)

Risorse allocate su aziende e gruppi di ricerca (2007-2021)

Aziende % Aziende e gruppi di ricerca %
43.619.377 18,5 49.147.268 18,7
9.869.702 4,2 9.869.702 3,8
25.362.766 10,8 25.362.766 9,6

Risorse proprie

Fondi di investimento territoriale

Fondi di investimento extra territoriale

Grants 32.770.457 13,9 54.001.468 20,5
Fatturato 123.727.285 52,6 124.527.761 47,4
TOTALE 235.349.588 100 262.908.965 100
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RISORSE ATTRATTE E GENERATE
NEL 2021 (figura 1.4)

Considerando unicamente le imprese, il fatturato
ha rappresentato I'81,7%, a seguire per ordine
decrescente di peso si trovano: le risorse proprie
investite (8%), gli investimenti privati extra
territoriali, prevalentemente stranieri (7,2%).

SEZIONE (Ol

e infine i grant di ricerca attratti (3,1%). |l peso

del fatturato scende a 78% se si considerano
complessivamente imprese e gruppi di ricerca

con un incremento a 9,6% delle risorse proprie
investite e a 5,5% per i grant di ricerca. Questi
risultati dimostrano il livello di maturazione
complessivo delle imprese che operano nel
contesto TLS, per cui il fatturato é diventata
la fonte predominante di finanziamento
delle proprie attivita. Permane il problema

della mancanza di una rete regionale strutturata

di operatori del mondo finanziario (i finanziamenti
territoriali non hanno partecipato ad alcuna
operazione di finanziamento nel 2021) che potrebbe
sicuramente accelerare ma anche beneficiare

dei percorsi di crescita delle imprese oltreché
trattenere maggiormente a livello territoriale gli
introiti generati.

RISORSE PROPRIE (figura 1.4, 1.5 ¢ 1.6)

Anche per il 2021 le risorse proprie impattano tutto
sommato marginalmente (9,6%), anche se per pochi
punti percentuali precedono i fondi di investimento
extra-territoriali (6,9%) e i grant (5,5%). Tuttavia,
considerando imprese e gruppi di ricerca, anche se
gli importi assoluti sono relativamente contenuti
rispetto a quelli del fatturato, si & assistito a un
incremento del 85% passando dai 2,6 milioni di
euro cumulati nel 2020 ai 4,8 milioni di euro del
2021. Valutando la performance delle sole imprese
incremento & un po’ pili contenuto (46%).

Figura 1.4: tabella delle risorse attratte e generate dalle aziende e gruppi di ricerca nel 2021

Risorse attratte e generate dalle aziende e gruppi di ricerca nel 2021

Risorse proprie

Fondi di investimento territoriale
Fondi di investimento extra territoriale
Grants

Fatturato

TOTALE

Aziende % Aziende e gruppi di ricerca %
3.801.308 8,0 4.805.308 9,6
0 0,0 0 0,0

3.415.000 7,2
1.489.250 3,1
38.824.272 81,7
47.529.830 100

3.415.000 6,9
2.717.372 5,5
38.869.272 78,0
49.806.952 100
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Figura 1.5: Grafico sul peso delle diverse fonti di finanziamento attratte nel periodo 2007-2021 dalle imprese e gruppi di ricerca TLS

2007 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

RUOLO DEGLI INVESTITORI
PRIVATI EXTRATERRITORIALI

Anche se molto pill contenuto rispetto al 2020, nel
2021 AchilleS Vaccines ¢ riuscita ad assicurarsi
altri 3 milioni di euro dal fondo Malaria Fund (10.8
milioni di euro).

PESO DELLE DIVERSE FONTI Dl
FINANZIAMENTO 2007-202 |

Valutando il peso delle diverse fonti di finanziamento

considerando i dati cumulati nell’arco temporale
2007-2021 (figura 1.5 e 1.6), i trend sono piuttosto
simili se si considerano I'insieme dei soggetti
incubati e affiliati o le sole imprese. Nel primo
scenario i grant di ricerca hanno rappresentato
una fonte importante mantenendosi abbastanza
costantemente attorno al 30% dal 2010 al 2017 e
sono stati con le risorse proprie la principale fonte
di sostentamento dal 2012 al 2014. Dal 2017 la
percentuale € calata progressivamente fino al 2021,
anno nel quale i grant hanno coperto il 20,5% delle
risorse complessive attratte o generate.

Q Risorse proprie
Q Fondi

di investimento
% Grant
Q Fatturato

J J J

2016 2017 2018 2019 2020 202I

IL RUOLO DEI GRANT

Per le sole imprese (figura 1.6 e 1.7), a partire dal
2010 nel tempo I'importo complessivo ricavato dai
grant costituiva il 20% delle risorse attratte (nel 2013
e 2014 ha raggiunto il massimo valore, poco oltre

il 24%). La percentuale ha cominciato a decrescere
dal 2018 attestandosi attorno al 13,9% nel 2021, a
favore della crescita del fatturato e dei finanziamenti
esterni (che perd complessivamente sono diminuiti
rispetto all’anno precedente dal 17% al 15%).
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Figura 1.6: Grdfico relativo al peso delle diverse fonti di finanziamento attratte nel periodo 2007-2021 dalle sole imprese TLS

2007 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

RISORSE ATTRATTE

E GENERALE 2007-2021

(figura 1.7)
Con i risultati conseguiti nel 2021, 'ammontare

complessivo delle risorse proprie messe in campo
dalle imprese incubate e affiliate dal 2007 & arrivato
a 43.6 milioni di euro, gli investimenti privati attratti
hanno raggiunto i 35,2 milioni di euro, i grant hanno
raggiunto un importo complessivo pari a 32.7
milioni di euro e il fatturato cumulato ha raggiunto
123,7 milioni di euro. Tenendo conto anche dei

“TLS INNOVATING
THE LIFE SCIENCES”

Risorse proprie

Fondi
di investimento

Grant

Fatturato

J J J

2016 2017 2018 2019 2020 202l

gruppi di ricerca, le organizzazioni e gli enti non
profit incubati in TLS, le risorse proprie investite
sono state cumulativamente 49,| milioni di euro,
'ammontare complessivo dei grant aggiudicati ha
sfondato il tetto dei 54 milioni, mentre il fatturato
cumulato si € attestato a quota 124.5 milioni di
euro. Complessivamente, dal 2007, sommando
finanziamenti attratti e fatturato, sono stati raggiunti
262,9 milioni di euro.

Da qualche anno, TLS ha dato vita alla brochure “TLS innovating the life sciences”
con l'intento di raccontare 'ecosistema dell’innovazione che ruota attorno alla

Fondazione attraverso una panoramica dei principali indicatori di performance

e singoli profili delle realta dell’incubatore, dei progetti di ricerca, oltre che

una sezione dedicata alla formazione altamente specializzata. Si tratta di uno
strumento di comunicazione che viene aggiornato annualmente, disponibile sia in
versione elettronica sfogliabile sia cartacea, di grande utilita e valore anche per
accompagnare incontri istituzionali e di business.



https://www.toscanalifesciences.org/brochure-bioincubatore/slider.php
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Figura 1.7: Istogramma sui finanziamenti attratti e fatturato delle imprese e dei gruppi di ricerca complessivamente accumulati (2007-2021)

Risorse proprie
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2.3 AT TENZIONE AGLI ASPETTI
SOCIO-AMBIENTALI

Nell'ambito dei rapporti con le realta che fanno
parte del bioincubatore, la Fondazione ha deciso
da quest’anno di introdurre nella survey annuale di
rilevamento degli indicatori di performance (come
descritti nei punti precedenti) alcune domande
relative ad aspetti di sostenibilita ambientale

e di welfare aziendale con l'intento di sondare
l'attenzione e la sensibilita in merito a queste
tematiche di sempre maggiore attualita.

SEZIONE

| dati riportati di seguito (in forma percentuale)
rappresentano dunque una fotografia rispetto a
intenzioni azioni espresse dalle singole imprese
(incubate e affiliate) che hanno risposto alla survey
e potranno rappresentare, in futuro, uno stimolo
alla riflessione su eventuali interventi in alcune aree
specifiche di interesse.

Sostenibilita ambientale (%)

non previsto | in previsione applicato applicato
P P parzialmente| stabilmente
AttlYaZ|one sistema di gestione e monitoraggio dell'impatto 72.7 2.7 0.0 45
ambientale
AttIV.Ita che impattano in maniera positiva sul processo della gestione 68,2 45 9.1 18.2
del rifiuto
Riduzione del consumo di plastica 40,9 13,6 27,3 18,2
Riduzione delle emissioni in atmosfera, acqua e suolo 72,7 13,6 91 4,5
Riduzione del consumo di acqua 77,3 91 91 4,5

Welfare aziendale (%)

non previsto | in previsione applicato applicato
P P parzialmente | stabilmente

Formazione professionale/specialistica avanzata oltre gli obblighi di 409 18.2 91 31.8
legge
Flessibilita oraria per esigenze di conciliazione vita-lavoro 91 91 18,2 63,6
Attivazione di forme di lavoro agile, telelavoro/smartworking 18,2 91 31,8 40,9
Conge.dl‘ parentalil, permessi aggiuntivi retribuiti per maternita/ 50,0 45 13,6 31.8
paternita oltre gli obblighi di legge
Sostfegnl economici extra (es. buoni pasto, buoni spesa, borse di 45,5 318 0.0 2.7
studio, buoni benzina etc.)
In|2|at|\./e‘ perl_od|cf_1e d.| a_scolto per conoscere il grado di benessere, 22.7 13,6 18.2 45.5
necessita e bisogni dei dipendenti
Adozione di un codice etico 54,5 22,7 9,1 13,6
Attivazione di polizze/assicurazioni sanitarie integrative 54,5 22,7 91 13,6
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IMPEGNI E OBIETTIVI FUTURI
SUL FRONTE DELLINCUBAZIONE

m Conseguito l'obiettivo, come da piano strategico di questo documento, la Fondazione intende
2018-21, di pieno utilizzo di tutti gli spazi a riflettere su ulteriori modalita di follow-up
disposizione per I'incubazione di start-up e con le realta nonché sulla creazione di nuove
l'attrazione di progetti (imprese e gruppi di occasioni di confronto e sinergie che possano
ricerca), la Fondazione TLS da tempo si sta rappresentare una valida alternativa alla
adoperando su piu fronti attraverso I'estensione realizzazione di eventi fisici.

degli spazi disponibili, dove possibile, all’interno
dello stesso Campus GSK (es. Edificio 7 che
ospita aziende del SAIHUB ma anche alcune
realta dell’incubatore TLS trasferitesi li) e
attraverso un vero e proprio piano di post
incubazione. Oltre la gestione dell’incubatore,
infatti, la Fondazione sta creando le basi per

un processo specifico di post-incubazione
allinterno di un ragionamento integrato

con GSK Vaccines sul master plan previsto
dall’azienda per lo sviluppo del sito di Torre
Fiorentina in un'ottica di open innovation che
favorisca la sinergia fra i soggetti che vi operano
e 'aggregazione di competenze. Queste azioni
si inseriscono in un contesto piu ampio che,
sulla base della progettualita “Siena 2050”, veda
nell’hub della vaccinologia e delle biotecnologie
un vero motore che tutti gli attori individuano
come strategico per lo sviluppato del territorio.

B |n accordo con il primo punto, sara di vitale
importanza che TLS contribuisca ad aumentare
la capacita di attrazione di progetti e imprese
sul territorio, non solo nell’ottica di dare una
risposta alla necessita di espansione di alcune
aziende gia presenti ma anche a nuove realta,
soprattutto contribuendo a dare spazio anche a
progetti di natura piu prettamente industriale.

B In considerazione della crescita repentina
di molte realta dell’incubatore, sono ormai
cresciute anche le singole esigenze specifiche
delle aziende e gruppi di ricerca. Oltre
alla annuale fase di ascolto (survey) volta a
raccogliere dati ed evidenze che fanno parte







TLS, FACILITATORE DI UN ECOSISTEMA

DELLINNOVAZIONE

Sia sul fronte regionale che a livello nazionale ed
europeo, continua l'investimento di TLS volto a
coniugare la visione strategica con quella operativa.
Su entrambi i fronti, infatti, TLS procede sia

in autonomia sia come supporto tecnico della
Regione Toscana che, con estrema lungimiranza,
sta investendo sempre di piu nell'integrazione tra
azione istituzionale di indirizzo e di supporto allo
sviluppo dell’eccellenza territoriale. Ed € proprio in
questo contesto che emerge in maniera ancora piu
evidente il ruolo effettivo e potenziale di TLS come
naturale soggetto in grado di favorire il dialogo e le
partnership pubblico-private.

Oltre ad essere soggetto gestore unico del
Distretto Toscano Scienze della Vita e al ruolo
svolto nell’lambito del Cluster Nazionale ALISEI,
nonché socio fondatore di ITS VITA, oggi la
Fondazione gestisce progetti e strutture per
conto dei propri stakeholder, a partire dalla
Regione Toscana, come ad esempio sul fronte della
valorizzazione della ricerca grazie all’ufficio UVaR.

TLS si pone sempre di pit come un aggregatore
e facilitatore di sistema nell’ambito

scienze della vita, sia a livello territoriale sia su
progettualita internazionali, secondo quella logica
di creazione di ecosistemi dell’innovazione che

la vedranno partecipe in futuro anche attraverso
le opportunita e le sfide poste dalla nascita della

Fondazione Biotecnopolo, dal’Hub antipandemico e
dal PNRR.
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3.1 VALORIZZAZIONE DELLA RICERCA E
TRASFERIMENTO TECNOLOGICO

UFFICIO VALORIZZAZIONE
RICERCA BIOMEDICA (UVAR)

La Fondazione Toscana Life Sciences prosegue

la collaborazione nella gestione delle attivita
dell’Ufficio per la Valorizzazione della Ricerca
farmaceutica e biomedica (UVaR), attivo dal 2009
presso la Direzione Diritti di cittadinanza e coesione
sociale della Regione Toscana. UVaR supporta le
attivita degli Atenei e delle Aziende Ospedaliere-
Universitarie nel’ambito della valorizzazione

della ricerca nelle scienze della vita e fornisce
supporto integrato con particolare riferimento

alla protezione della proprieta intellettuale, alla
gestione e valorizzazione dei risultati della ricerca e
allavvio del processo di trasferimento tecnologico
(con riferimento all’art. n.4 c.3 dell’Accordo di
collaborazione tra Regione Toscana e Fondazione
Toscana Life Sciences per lattivita dell’Ufficio

per la valorizzazione della ricerca farmaceutica e
biomedica (UvaR) e le altre attivita a supporto delle
Strategie di Ricerca in materia di salute).

Figura I: tabella relativa alle attivita
Valorizzazione Ricerca Biomedica (2021)

Attivita svolte 2021

Progetti supportati 65

svolte  dall’Ufficio

Incontri con gli inventori afferenti ad Universita/SSR/

Centri di Ricerca 70

Invention disclosure ricevute 11

Opinioni preliminari redatte

Domande di brevetto monitorate

7
Ricerche di anteriorita condotte 9
9
5

Analisi di mercato e posizionamento della tecnologia

Accordi di trasferimento (NDA, MTA, PLA ecc.)
impostati e/o conclusi

Supporto e monitoraggio dello stato delle
ricerche finanziate dal settore di riferimento
e altre di interesse biomedico e sanitario,
anche in raccordo con il distretto toscano
delle scienze della vita

Le principali attivita in questo contesto sono legate
a valutazioni tecniche in merito a questioni di
Proprieta Intellettuale e valorizzazione dei risultati
dei progetti di ricerca presentati e/o finanziati
svolte, principalmente, in relazione ai seguenti
Bandi di finanziamento tra cui: il Bando regionale
Ricerca Salute 2018; il Bando Ricerca
Covid-19 Toscana; il Bando Programma di
Rete NET-2016 del Ministero della Salute.

Formazione ed indirizzo per ricercatori e
professionisti medici afferenti agli stakeholder
regionali nell’ambito della tutela della
proprieta industriale e del trasferimento
tecnologico

Incontri con ricercatori ed operatori del SSR volti ad
affrontare problematiche relative, in via esemplificativa,
al trasferimento tecnologico, alla proprieta
intellettuale, allimprenditorialita, alla gestione di
progetti di ricerca, inoltre ¢ stato fornito supporto
nella definizione di strategie per la valorizzazione di
progetti e idee di ricerca in ambito life sciences.
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Valorizzazione dei risultati della ricerca per

il loro trasferimento al SSR, anche attraverso
lo sviluppo in collaborazione con il sistema
produttivo

A tal proposito sono state svolte le seguenti attivita:

B Due diligence brevettuale: redazione di
analisi inerenti la brevettabilita di invenzioni
generate da ricercatori afferenti agli Atenei di
Firenze e Siena, nonché agli Enti del SSR; sono
state valutate |9 Invention diclosure per le
quali si € provveduto a redigere la ricerca di
anteriorita scientifica e brevettuale e 'Opinione
di brevettabilita.

B Supporto al mantenimento e gestione
delle domande di brevetto in collaborazione
con gli uffici preposti a livello locale nelle
Universita toscane ed Aziende Ospedaliero-
Universitarie. In particolare, sono state redatte
opinioni volte a supportare I'ente richiedente
nelle decisioni inerenti la gestione del portafoglio
brevettuale.

B Business Intelligence e trasferimento
tecnologico: sono stati svolti approfondimenti
in merito a: clausole di accordi di licenza,
gestione di privative in co-titolarita con enti
internazionali, potenziali strategie per la tutela
di very early medical technologies, requisiti
necessari per la progettazione, produzione e
messa in servizio di dispositivi personalizzati da
parte di aziende sanitarie, interfaccia con i CE ed
i CTO per supportare l'avvio di sperimentazioni
no profit relative a tecnologie brevettate
dagli Atenei e/o delle Aziende Ospedaliere-
Universitarie.

m Supporto agli uffici degli Atenei e AOU,
nonché ai ricercatori, per la redazione
di contrattualistica per il trasferimento
tecnologico (NDA, MTA, Accordi di licenza,
Sponsored Research Agreement, Accordi di
collaborazione, Accordo Quadro).

TOSCANA LIFE SCIENCES @7

Supporto allo sviluppo di policies,
regolamenti e procedure integrate per la
gestione e la valorizzazione della proprieta
intellettuale

A tal proposito ¢ stato fornito supporto tecnico-
scientifico al settore di riferimento regionale

per l'attuazione della delibera regionale n.1009
“Riordino del sistema regionale delle Biobanche” del
27/07/2020. Inoltre, si & provveduto ad elaborazione
di un form di ausilio per la valutazione della
necessita/opportunita di estendere le domande di
brevetto in priorita, al fine di avviare un percorso di
condivisione della modulistica e delle best practice
tra gli Atenei ed AOU della Toscana.

UFFICIO REGIONALE
DITRASFERIMENTO
TECNOLOGICO (URTT)

Con delibera n.168 del 18/02/2019 e delibera
n.850 del 5/07/2019, la Giunta Regionale Toscana
ha approvato un “Accordo per il potenziamento
delle attivita di trasferimento tecnologico nel
territorio regionale” tra la Regione Toscana e le
Istituzioni universitarie Toscane, avente ad oggetto
il rafforzamento delle capacita di trasferimento
dei risultati della ricerca verso il mercato da parte
degli Atenei toscani, attraverso la costituzione di

un Ufficio Regionale di Trasferimento Tecnologico
(URTT).

La Fondazione TLS & stata chiamata alla definizione
del documento programmatico per il triennio 2019-
202, del relativo programma annuale delle attivita per
'Anno 2019 e l'attuazione delle iniziative da questo
previste, attraverso, la stipula di un apposito Accordo
di collaborazione per l'attivita dell’Ufficio Regionale di
Trasferimento Tecnologico (URTT) per gli anni 2019-
202| (rinnovato poi fino al 2022). In ottemperanza

a tale Accordo, TLS ha preso parte alle attivita della
Cabina di Regia del’lUR'TT e nellindividuazione degli
ambiti di intervento dellURTT per il triennio 2019-
2021, di seguito riportati:
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B Attivita di valorizzazione dei risultati della
ricerca ad elevato potenziale/complessita. Tale
attivita sara svolta in stretta connessione e
collaborazione con gli UTT delle universita;

B Supporto nella elaborazione di programmi di
gestione del portafoglio di proprieta intellettuale
e all’attivita di trasferimento tecnologico
degli UTT, il supporto allo sviluppo di
imprenditorialita a base tecnologica;

B Attivita di collegamento fra le universita toscane
e le imprese del territorio;

B Promozione delle iniziative di finanziamento
allinnovazione, in particolare per quanto
riguarda le risorse disponibili a fini di proof-of-
concept (PoC);

B Raccordo con 'Associazione Tour4EU, per
una migliore interlocuzione con le istituzioni
comunitarie.

B Organizzazione e coordinamento di momenti
formativi sui temi della valorizzazione e del
trasferimento tecnologico a favore degli UTT

In linea con gli ambiti di intervento riassunti sopra,
nel corso del 2021 sono stati raggiunti gli obiettivi
di valorizzazione e promozione della ricerca, cosi
come erano stati individuati anche nei documenti
programmatici annuali dell’Ufficio. Nel dettaglio,

a favore dei sei Atenei partner dell’Ufficio, URTT
ha elaborato puntuali soluzioni riguardanti aspetti
giuridici, gestionali e strategici, inerenti tecnologie
brevettate o prossime alla brevettazione non ancora
valorizzate; si & dedicato ad attivita di formazione
per gli Uffici di Trasferimento Tecnologico e i
borsisti del bando Alta Formazione 2020 (AFRUT
2020) su tematiche relative al Tech Transfer; ha
svolto attivita di valutazione dei progetti di ricerca
o progetti industriali come membro della giuria per
I'edizione 2020 della Start Cup Toscana e di due
commissioni per la valutazione di progetti “Proof of
Concept” (POC-ARNO e JUMP).

SEZIONE

Contestualmente, URTT ha realizzato quattro guide
sulle principali fattispecie di accordi di trasferimento
tecnologico e due form relativi a contratti di
trasferimento di informazioni e di materiali, allo
scopo di agevolare le relazioni contrattuali tra enti
di ricerca e imprese; oltre a dedicare uno studio

di approfondimento alla Start Cup Competition
Toscana attraverso l'analisi dei dati aggregati relativi
ai progetti candidati alle diverse edizioni della
competizione.

Nell'ottica di favorire il collegamento e l'incontro tra
ricerca e impresa e quindi di trasferire sul mercato
i risultati della ricerca, URTT ha implementato

la piattaforma Toscana Open Research grazie

alla creazione di una apposita sezione “Brevetti

e Competenze” in cui & raccolta e presentata la
mappatura di tecnologie e competenze Made in
Tuscany proveniente dai sei Atenei partner. Cosi,

la piattaforma Toscana Open Research costituisce
una vetrina virtuale dell’'offerta di innovazione
dell’ecosistema della ricerca toscano capace di
suscitare notevole interesse verso molteplici

attori del sistema: imprese, investitori, soggetti
aggregatori, Associazioni di Categoria, Distretti
Tecnologici, Cluster e altri enti interessi a investire
nell'innovazione. Inoltre, URTT in collaborazione
con gli Atenei e la Regione Toscana, ha ideato

un format di evento denominato TID - Toscana
Inventors Day dedicato alla scoperta e alla
valorizzazione del patrimonio brevettuale degli
Atenei toscani con lo scopo di favorire I'incontro
di inventori e inventrici con le imprese e gl
investitori, attraverso la presentazione di invenzioni
e tecnologie. Levento TID si & concretizzato in tre
edizioni (I'ultima delle quali si terra a settembre
2022), ognuna dedicata ad ambiti e settori specifici
e rappresentativi delle principali linee di ricerca e
innovazione del sistema della ricerca toscano: Digital
e Industry; Tecnologie sostenibili per la transizione
ecologica; Scienze della vita.


https://www.toscanaopenresearch.it/brevetti-e-competenze/
https://www.toscanaopenresearch.it/brevetti-e-competenze/
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DEFINIZIONE DI NUOVE STRATEGIE IN MATERIA

DI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Nell'ambito delle progettualita previste con DGR
1075/2014, DGR 553/2014, DGR 1109/2019, DGR
223/2020, DGR 1667/2020 e cosi come definito
nel’Accordo con Regione Toscana di cui ai DGR
420/2015 e DGR 1525/2017, DGR 993/2020 TLS
collabora con il sistema della ricerca in sanita
anche per lo sviluppo e 'implementazione di
azioni di supporto e promozione della
sperimentazione clinica nel Servizio
Sanitario Regionale. In particolare, TLS supporta
i lavori del Nucleo di supporto alle attivita regionali

di bioetica e sperimentazione clinica di cui alla DGR
738/2020. TLS collabora al monitoraggio e all’analisi
dei flussi informativi e documentali relativi alla
sperimentazione clinica, supporta l'azione regionale
di definizione, realizzazione e coordinamento di
nuove strategie nel settore della sperimentazione
clinica, anche in relazione agli adeguamenti di
sistema che si rendono necessari a seguito delle piu
recenti norme nazionali di armonizzazione con il
Regolamento europeo n. 536/2014.

TLS supporta tutte le attivita finalizzate alla
implementazione del Piano di informatizzazione

dei servizi per la sperimentazione clinica ex

DGR n. 553/2014: ha contribuito all'operativita

e all'utilizzo della Piattaforma “Clinical Research
Process Management System (CPRMS)”. Attraverso
il proprio personale dedicato, TLS offre supporto

T
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scientifico e organizzativo al Comitato etico
regionale per la sperimentazione clinica (CER) e
alle sue articolazioni (Sezioni di Area Vasta, Sezione
Pediatrica e Ufficio di Presidenza)

TLS supporta il monitoraggio delle azioni aziendali
finalizzate all’attuazione delle disposizioni contenute
nella DRG 553/2014: fornisce supporto per il
corretto funzionamento del Clinical Trial Office

e delle Task Force aziendali. TLS contribuisce alla
gestione della segreteria amministrativa e scientifica
della Commissione Regionale di Bioetica (CRB).

In relazione alla centralita della riflessione etica
correlata agli avanzamenti della ricerca scientifica
e tecnologica e alle sue pit ampie applicazioni nella
pratica medica, TLS supporta le attivita regionali

in ambito bioetico offrendo collaborazione, in
particolare, ai lavori della Commissione Regionale
di Bioetica, istituita ai sensi della legge regionale

n. 40/2005: contribuisce alla gestione della sua
segreteria amministrativa e scientifica, ai gruppi di
lavoro istituiti al suo interno e alle progettualita da
essa poste in essere.
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SEZIONE

3.2 CLUSTER REGIONALE E NAZIONALE

DISTRETTO TOSCANO SCIENZE
DELLAVITA

La storia

Il Distretto Tecnologico Toscano Scienze della Vita
(DTSV) nasce nel 2011 per volonta della Regione
Toscana con l'obiettivo di supportare la crescita
della competitivita ed attrattivita del territorio,
agendo da facilitatore di sistema per i vari attori
del comparto regionale della salute (ricerca,
impresa, sistema sanitario, centri per l'innovazione,
istituzioni) e supportando le istituzioni nello
sviluppo di policies per il settore. Dal settembre
2016, TLS e il soggetto gestore unico del Distretto,
avendo vinto il bando regionale per i Distretti
Tecnologici, conclusosi nell'ottobre 2019. A questo
riguardo, TLS continua ad agire da soggetto
gestore in prorogatio, in attesa dell'attuazione degli
indirizzi preliminari indicati dalla Regione Toscana
per la riorganizzazione del sistema regionale del
trasferimento tecnologico articolato in distretti
tecnologici (delibera G.R. n. 869 del 13.07.20).

Nel 2021

Nel 2021, come DTSV, TLS ha proseguito la
consueta attivita di networking, informazione,
segnalazioni opportunita e matching domanda-
offerta in base alle richieste specifiche degli affiliati,
con tutte le limitazioni che la pandemia ha portato
anche nel 2021.

B Eventi di partnering: Il DTSV ha promosso
e preso parte ad eventi di partnering e tematici
del settore, sia a livello locale che di respiro
internazionale (in modalita virtuale, ad es.
MedFIT 2021, BioFIT 2021). 11 202| ha visto
anche il ritorno in presenza del Meet in Italy for

Life Sciences - MIT4LS a Genova (29 settembre
- |1° ottobre; piu di 120 le organizzazioni
coinvolte tra comitato organizzatore e membri
della rete Enterprise Europe Network), evento
di partnering internazionale di riferimento in
Italia, al quale il DTSV ha contribuito come
sempre con supporto sostanziale, sia per
quanto riguarda il coordinamento delle attivita
che per la gestione dei partecipanti e degli
incontri. Piu di 500 partecipanti (aziende, centri
di ricerca, cluster, investitori, organizzazioni
sanitarie dei settori farmaceutico, dispositivi
medici, salute digitale, nutraceutica) provenienti
da 35 paesi diversi hanno partecipato all’evento,
con piu di 1.300 incontri faccia a faccia, 30
workshop, una conferenza internazionale, 30
espositori, |5 startup in competizione nella
pitching arena. Le realta toscane sono state

22, con 170 incontri, il 25% con partecipanti
stranieri.

Startup breeding: Nell'ambito delle

attivita di MIT4LS2021, il DTSV ha inoltre
organizzato e condotto in tutte le sue fasi
(coinvolgimento operatori, comunicazione,
selezione candidature, coordinamento coaching,
organizzazione webinar e gestione evento
finale) lo StartUp Breeding 2021, Piniziativa di
MIT4LS prevista per le startup. All’evento finale
del 1° ottobre (Atlantis Pitching Arena 202l), le
I5 finaliste (tra cui 3 toscane) hanno presentato
le proprie proposte di business ad una platea di
investitori nazionali e internazionali (oltre 30),
come conclusione del percorso di coaching ad
hoc con esperti del settore. Oltre al titolo di
startup piu innovativa del MIT4LS2021, sono
stati assegnati anche gli 8 premi speciali offerti
da alcuni dei partner dell’iniziativa.
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Figura I: performance 2021 del Meet in Italy 4 Life Sciences
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| rapporti con Eneatech: sempre correlato
all’ambito startup, TLS, anche come DTSV, ha
facilitato oltre 15 incontri con la Fondazione
EneaTech tra febbraio e marzo 2021. Le attivita
della fondazione, creata attraverso il Fondo per
il Trasferimento Tecnologico, sono state pero
bloccate a meta 202I per una rifocalizzazione
dei propri obiettivi, con la nomina dei nuovi
organi solo alla fine del 202I. Loperativita &
prevista riavviarsi nel primo semestre 2022.

Supporto alla Regione Toscana: rra
maggio e luglio 2021, il DTSV ha curato |l
report di aggiornamento sul settore scienze
della vita toscano per la Smart Specialisation
Strategy regionale (RIS3), come supporto alla
formulazione della nuova programmazione
2021-2027 della Regione Toscana. Il documento

SEZIONE

é stato fornito alla Regione ad integrazione
degli incontri tematici di confronto tenutisi il 7
e 9 luglio 2021, ai quali ha partecipato anche il
DTSV.

Infine, da novembre 2021, e stata avviata I'analisi
dei bandi PNRR missione 4 componente 2, con
particolare riferimento al bando ecosistemi
territoriali (90-120 Min di contributo MUR), che
gli enti di ricerca del territorio hanno focalizzato
sul settore scienze della vita. Una prima bozza

di proposta é stata formulata a dicembre 2021 e
costituira la base per la redazione della proposta
progettuale a valere sul bando, uscito negli ultimi
giorni di dicembre 2021 e con scadenza il 24
febbraio 2022.

INVESTIRE SULLE COMPETENZE E SUI
PROGETTI DI FORMAZIONE INNOVATIVI

Oltre alle attivita svolte attraverso la Fondazione VITA e al sostegno alle

borse di dottorato di ricerca, la Fondazione continua a dare un contributo

diretto, in collaborazione con le universita, per l'organizzazione di specifiche

attivita didattiche. Durante I'anno, infatti, I'Universita di Siena e TLS hanno lavorato
congiuntamente alla progettazione e all’avvio degli iter formali di approvazione delle
seguenti iniziative didattiche il cui avvio delle attivita é stato rinviato al 202| a causa del
quadro pandemico:

Laurea magistrale in “Sustainable Industrial Pharmaceutical Biotechnology”
(Dipartimento di Eccellenza di Biotecnologie, Chimica e Farmacia) in lingua inglese,
fortemente incentrata sulla medicina di precisione e temi 4.0 come Bioinformatics e Big Data
Analysis;

Master di Il livello in “Drug Development and Clinical Application” (Dipartimento di
Eccellenze di Biotecnologie Mediche) che ha come obiettivo quello di formare competenze
altamente specialistiche in ambiti quali 'identificazione e I'ottimizzazione di composti, lo sviluppo
preclinico, la sperimentazione clinica, la tutela e la valorizzazione della proprieta intellettuale;

Master di ll livello in “Bioinformatica e Data Science’ (congiunto tra UniSi, UniFi e UniPi e
ospitato da TLS) per formare ricercatori con profilo chimico-biotecnologico a temi di strategica
importanza come la Big Data Analysis, Machine Learning e la statistica applicata.
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CLUSTER TECNOLOGICO
NAZIONALE SCIENZE DELLA
VITA “ALISEI"

TLS rappresenta il DTSV e la Regione Toscana

nel Comitato di Indirizzo del Cluster Tecnologico
Nazionale (CTN) Scienze della Vita (ALISEI),

nato per promuovere I'ambito salute attraverso

il raccordo delle iniziative avviate nel settore,
operando sia sulla dimensione strategica sia

su quella operativa, interfacciandosi con i
rappresentanti dei policy maker regionali, nazionali
e internazionali, e con tutti gli stakeholder pubblici e
privati.

Il contributo TLS per ALISEI

Sin dalla creazione del CTN, TLS partecipa molto
attivamente alle varie attivita del CTN. Questo
contributo continuativo ha trovato riconoscimento
nella nomina a vicepresidente di ALISEI del direttore
generale di TLS, nell'ottobre 2020, con numerose
deleghe per la realizzazione e monitoraggio

delle attivita del CTN, conclusasi nel 2022 con il
rinnovo della commissione direttiva e la nomina di
Massimiliano Boggetti a nuovo presidente. Oltre
alla consueta collaborazione per le attivita di
comunicazione del CTN, TLS, come coordinatore
del gruppo di lavoro internazionalizzazione (GdLl),
ha promosso inoltre numerose iniziative mirate a

......

centri di ricerca italiani, tra cui le principali:

B Attivita con ICE: ¢ stata veicolata l'iniziativa
di ICE per permettere a 20 aziende italiane
di partecipare al JP Morgan 39th annual
Healthcare Conference dall’ll al 14 gennaio
2021; in parallelo si & svolto il side event con
la messa a disposizione da parte di ICE di una
piattaforma digitale in cui le aziende hanno
potuto presentare la propria offerta verso
investitori internazionali. Insieme ad ICE,
Farmindustria ed Assobiotec, il I3 gennaio
202]| e stato organizzato il webinar verticale sul

TOSCANA LIFE SCIENCES F

settore Life Sciences nell’ambito dell’iniziativa
Italy on the move, a cui hanno partecipato 9
aziende italiane, oltre ad ospitare due keynote
remarks tenuti dal dr. Sergio Dompé e dal prof.
Rino Rappuoli.

Evento LSX World Congress | London
2021 | Strategy, investment and
partnering for life science executive
leaders: tramite Alisei sono state concordate
alcune facilitazioni per piccoli gruppi (con
branding ALISEI) e sconti per la partecipazione
singola al LSX World Congress | London

2021 | Strategy, investment and partnering

for life science executive leaders, che si &
tenuto a maggio del 2022 (https://www.
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Isxleaders.com/), evento di estremo interesse
per il Cluster e TLS, in quanto focalizzato

su Biotech, Healthtech e Medtech. Levento

& ben strutturato, gia alla settima edizione,

ha un’ottima partecipazione dal lato degli
investitori (pit di 400, di cui un 20% interessato
ad investimenti early stage e un 35% in EU) e
un’ottima visibilita internazionale. L'evento si
svolge normalmente a Londra, ma l'edizione

2021 é stata virtuale.

Contributo al Tavolo Salute del MAECI:
la riunione del tavolo, presieduta dal
Sottosegretario di Stato agli Affari Esteri e della
Cooperazione Internazionale Manilo Di Stefano,
é diventata un appuntamento annuale molto
positivo di interlocuzione con il ministero che

SEZIONE

settore salute. ALISEI ha partecipato con

un intervento e con la preparazione di un
documento di sintesi che ha raccolto tutte le
indicazioni ricevute dai soci rispetto alle attivita
di internazionalizzazione. Si segnala anche la
partecipazione del Direttore Generale di ICE
Agenzia Roberto Luongo che ha elogiato la
costante e fattiva collaborazione di ALISEI.

Canada-Italia Forum Al: tramite ALISEI,
é stato fornito supporto per l'organizzazione
della terza edizione del Canada-Italia Forum
Al (Montreal), che si & svolta, in modalita
digitale il 18-19 novembre 2021 e ha visto la
partecipazione diretta di alcuni soci di ALISEI.
Questa edizione & stata dedicata al ruolo
dell’Intelligenza Artificiale e dello sviluppo

sostenibile come acceleratori dell'innovazione
e della transizione verde, in particolare nei
settori della salute, dell’energia, della mobilita e
dell’economia circolare.

intende creare questo momento di confronto
per raccogliere informazioni e suggerimenti
riguardo alla programmazione delle attivita

di promozione ed internazionalizzazione del

IL PROGETTO SAIHUB

Nel 2020 prende vita a Siena il progetto SAIHUB

volto a favorire la ricerca e I'implementazione di soluzioni di
intelligenza artificiale applicate ai diversi ambiti tra cui, anche,

le life sciences. Nato sulla spinta propulsiva di QuestIT, Fondazione
Mps, Comune di Siena e Universita degli Studi di Siena, Fondazione TLS e

Confindustria Toscana Sud, oggi membri del Partenariato, il progetto poggia su
un accordo di rete al quale aderiscono circa 30 aziende innovative operanti
in diversi settori, dal’'ICT alla robotica, attive sul territorio regionale e nazionale.
La Rete SAIHUB si avvale del supporto del Partenariato e dei suoi esponenti,
collaboratori e cofinanziatori del progetto di impresa (www.saihub.org).

Nel corso del 2021, il SAI Hub ¢ cresciuto concentrando gli sforzi su diversi fronti:

2 progetti di ricerca attivati, 7 assegni di ricerca cofinanziati che vedono la
collaborazione tra dipartimenti dell’Universita di Siena e molte imprese aderenti alla
Rete SAIHub; I Al Summer School organizzata che ha coinvolto oltre 70 studenti.
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E HUB ANTIPANDEMICO

A dicembre 2021 viene inserita e approvata nella
Legge di Bilancio 2022 e Bilancio pluriennale per
il triennio 2022-24 la nascita della Fondazione
Biotecnopolo di Siena i cui membri fondatori
sono individuati nei quattro Ministeri (Economia
e Finanze; Universita e Ricerca; Salute; Sviluppo
Economico) e il coinvolgimento della Fondazione
Toscana Life Sciences.

La Fondazione Biotecnopolo avra come obiettivi
la promozione e il coordinamento delle attivita
di studio, di ricerca, di sviluppo tecnico-
scientifico e di trasferimento tecnologico e

dei processi innovativi nelle scienze della vita,

SFIDE FUTURE: FONDAZIONE BIOTECNOPOLO

basandosi su un modello di filiera integrata in
R&D e con una significativa allocazione di risorse
(9 milioni di euro nel 2022; 12 milioni di euro

nel 2023 e 16 milioni di euro per ogni anno a
decorrere dal 2024).

In questo quadro si inserisce il Progetto legato
alla creazione di un Hub Antipandemico,

come centro di riferimento per la biosicurezza
nazionale in caso di rischio pandemico.

L'Hub sara dunque parte del Biotecnopolo e
finanziabile con 340 milioni di euro fino al 2026,
previsti nel’ambito delle misure complementari
del PNRR.
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LA FORMAZIONE PROFESSIONALE ALTAMENTE SPECIALIZZATA:
FONDAZIONEVITA - ITS NUOVE TECNOLOGIE PER LAVITA

TLS ha aderito nel 2015 alla costituzione della
Fondazione VITA - Istituto Tecnico Superiore (ITS)
per le Nuove Tecnologie della Vita, contribuendo
alla creazione di percorsi di alta formazione
capaci di rispondere alla necessita delle
imprese di nuove ed elevate competenze
tecniche e tecnologiche nelle scienze della
vita in Toscana. Lattivita della Fondazione
principalmente si suddivide in due parti, gestionale
e progettuale, attraverso le quali intende formare
Tecnici Superiori con competenze altamente
specialistiche e con un elevato livello professionale
nell’area delle nuove tecnologie per la vita, andando
incontro alle esigenze e richieste del settore

e tale da consentire un loro efficace e rapido
inserimento nel mercato del lavoro locale, nazionale
e internazionale.

La Fondazione VITA - Istituto Tecnico Superiore
per le nuove tecnologie della Vita - contribuisce alla
formazione di tre figure professionali: Ambito
Biotecnologie industriali e ambientali (Tecnico
superiore per la ricerca e lo sviluppo di prodotti e
processi a base biotecnologica; Tecnico superiore
per il sistema qualita di prodotti e processi a

base biotecnologica) e Ambito Produzione

di apparecchi, dispositivi diagnostici e
biomedicali (Tecnico superiore per la produzione
di apparecchi e dispositivi diagnostici, terapeutici e
riabilitativi).

La Fondazione dalla sua nascita, nel 2015, ad oggi ha
concluso 10 corsi ITS diplomando 206 ragazzi.
Attualmente ha in essere 6 corsi di cui: 2 corsi ITS
ambito Farmaceutico - Sistema Qualita; 2 corsi ITS

<l

ambito Farmaceutico - Automazione; | corsi ITS
ambito Biomedicale; | corso ITS ambito ICT.

Dall’inizio della sua attivita la Fondazione Vita

ha coinvolto 384 studenti, di cui 240 formati
(206 con diploma ITS e 34 con certificazione di
specializzazione) e 144 ad oggi attualmente in

aula; inoltre, si prevede di arrivare a 219 corsisti

nel corso del 2022 con lattivazione di tre nuovi
percorsi. Nel 2021, in particolare, sono stati attivati
3 nuovi corsi ITS. Inoltre, a fine 2020, Fondazione
VITA é diventata gestore del Polo Tecnico
Professionale Sanita e nel 2021 ha attivato il primo
percorso PTP denominato FormVitalab - Laboratoti
FORMativi Scienze della Vita. La Fondazione

svolge periodicamente lattivita di monitoraggio
occupazionale di tutti i corsisi diplomati ITS con un
modello diffuso su tutto il territorio toscano; tale
attivita avviene a 12 e 24 mesi dalla data di diploma
ITS. I dati sull’occupazione si attestano

tra il 79 e il 90% post diploma: 79% - 90%
occupato (se si considera anche il 10% di coloro che
riprendono gli studi con un percorso di formazione
universitaria); 85% trova occupazione nell'ambito
delle scienze della vita.
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Laboratori tecnologici V.I.T.A. Lab e V.L.T.A.

Lab 2.0

Con decreto 13270/2019, Fondazione TLS,
Fondazione VITA e UNISI hanno creato il
laboratorio territoriale congiunto V.I.T.A. Lab

- Virtuale Interaction for Training and Analysis

Lab che nel 2020 ha avviato le proprie attivita

con lo scopo di formare i tecnici del futuro

con focus nell'ambito delle Scienze della Vita,
attraverso strumentazioni altamente tecnologiche,
applicazioni software e realta immersiva con le
quali poter interagire in un ambiente simulato

in totale sicurezza e indurre a quel processo

di Learning by doing, un’attivita di formazione
professionalizzante per formare tecnici in chiave
4.0. Grazie alla collaborazione con il Dipartimento
di Eccellenza di Scienze sociali, politiche e cognitive
dell’Universita di Siena, e al Dipartimento di
Eccellenza di Biotecnologie, Chimica e Farmacia,
& stato infatti possibile creare un Laboratorio di
Realta Virtuale e Aumentata specificatamente
dedicato, anche se non in via esclusiva,
all'esplorazione e all’applicazione delle
tecnologie abilitanti Industria 4.0 nell’ambito
delle Life Sciences. Inoltre, con decreto
21155/2020 la Fondazione ha ricevuto

TOSCANA LIFE SCIENCES F

il finanziamento “POR FESR azione 231” per la
realizzazione di un laboratorio formativo territoriale
aperto, altamente tecnologico. Il Progetto,
denominato V.I.T.A. Lab 2.0, si pone come finalita
generale I'implementazione e lo sviluppo a livello
nazionale ed internazionale del progetto V.I.T.A Lab,
oltreché a potenziarlo con lallestimento di | aula
informatica, | aula per la prototipazione, | aula di
realta aumentata/virtuale e | aula robotica.
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3.3 | PROGET TI EUROPE

E INTERNAZIONALI

GLI OBIETTIVI

m Rafforzare le conoscenze attraverso il confronto
internazionale;

B Migliorare le competenze distintive della
Fondazione e la qualita dei servizi offerti;

m Rafforzare il ruolo di interlocutore affidabile in
contesti regionali, nazionali ed europei nonché
migliorare la capacita di analisi di processi
innovativi in settori strategici quali medicina
personalizzata, robotica e intelligenza artificiale.

B Valorizzare le competenze di Regione Toscana
di interazione con partner internazionali
e incrementare la capacita regionale di
investimento in ricerca di eccellenza;

B Sviluppare, con stakeholder di alto profilo
internazionale, la costruzione di iniziative
europee e interregionali capaci di veicolare
investimenti in settori chiave per TLS e per il
sistema toscano.

LE ATTIVITA

Coordination and Support Actions (CSA): queste
azioni hanno la finalita di coordinare, pianificare

e implementare interventi di policy su scala
sovranazionale. TLS partecipa a diverse CSA per
rinforzare la collaborazione internazionale su
temi strategici, in particolar modo la Medicina
Personalizzata.

Research and Innovation Action (RIA): attraverso
progetti di Ricerca e Innovazione, TLS valorizza le
competenze del gruppo UVaR a supporto di gruppi
di ricerca regionali.

Euroepan Research Area (ERA-NET): sono schemi
di finanziamento congiunto di progetti di ricerca
biomedica. TLS collabora con Regione Toscana per
aumentare investimenti in ricerca eccellente sul

territorio (malattie rare, medicina personalizzata e,
dal 2020, oncologia).
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| PROGETTI

Medicina personalizzata

B Sino-Eu PerMed [Widening Sino#EU policy
and research cooperation in Personalised
Medicine]: il progetto, della durata di 48 mesi
e con un finanziamento Horizon 2020 di €
1.999.250, ha come scopo il rilancio della
collaborazione tra Europa e Cina sul tema
della medicina personalizzata. L'obiettivo del
progetto € esplorare la fattibilita di approcci
di medicina personalizzata nei sistemi sanitari
attraverso la collaborazione tra 6 partner,
rappresentati da centri di eccellenza per la
ricerca in Europa (Germania, Danimarca, Italia e
Irlanda) e Cina, ampliando e approfondendo gli
sforzi di collaborazione tra le parti interessate di
entrambe le Regioni. Il progetto & condotto da
TLS anche nell'ambito del Progetto C.Re.Me.P.

B Regions4PerMed [Interregional coordination
for a fast and deep uptake of personalised
health]: TLS & coordinatore del progetto
Europeo Regions4PerMed (della durata di 54
mesi e con un finanziamento Horizon 2020 di €

1.677.500), i cui obiettivi sono: creare il primo m Era-PerMed [ERA-Net Cofund in Personalised
coordinamento interregionale sulla medicina Medicine]: Era-PerMed & il programma di

ersonalizzata; individuare i maggiori ostacoli . . . .
P ’ 88 finanziamento transnazionale congiunto (che

al pieno sviluppo della medicina personalizzata, coinvolge oltre 30 funding agency europee e
a livello europeo e su scala regionale; internazionali) di progetti di ricerca sul tema
identificare investimenti (anche congiunti a della Medicina Personalizzata. TLS supporta
livello interregionale) capaci di poter attivare Regione Toscana nella partecipazione alle attivita

:)Iroce55| di l‘nnovzﬂonedne!rsLeSttorehdeIIm)saIu;g. progettuali e collabora alla definizione e gestione
progetto e condotto da anche nelfambito delle Joint Transnational Calls (JTCs).

del Progetto C.Re.Me.P.

m |+ Million European Genomes [Towards
access to at least | Million Genomes in the

for Personalised Medicine]: TLS & parte, EU by 2022]: con la firma da parte di 21 Stati

insieme a Regione Toscana, dell’Executive Membri (I'ultimo Paese ad aderire & stata la

Committee del Consorzio Internazionale Germania) alla Human Genome Declaration, la

sulla medicina personalizzata [IC-PerMed], un Commissione Europea sta facilitando lo sviluppo

partenariato di Funding Agency e Policy Maker di una iniziativa bottom-up (di concerto con gli

ropei ch llaboran r la definizion , .
Ie,}J o:)e che C? abc()j 7 FS pe d? .e one e stati Membri), per la raccolta e la condivisione
implementazione del Piano d’azione europeo o o . e
”P dici i P di dati genomici di almeno | milione di cittadini
medicin rsonalizzata. .
sulla medicina personalizzata europei.

m [IC-PerMed [International Consortium
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Ricerca sul cancro
B Transcan-3 [Sustained collaboration of
national and regional programmes in cancer

Paralisi cerebrale infantile

e malattie rare

m Borntoge ther_[Implementation of early
t e

detection and early intervention service delivery
in infants at risk for cerebral palsy to promote
infants’ psychomotor development and maternal
health]: l'obiettivo principale del progetto
BORNTOGEtTHERe (della durata complessiva
di 48 mesi e un finanziamento Horizon 2020

di € 3.700.000) & quello di utilizzare le
evidenze cliniche disponibili per la diagnosi

e caratterizzazione anticipata della Paralisi
Cerebrale nei bambini a rischio, sviluppando

le prime linee guida di pratica clinica europee
(Italia, Danimarca, Paesi Bassi) e internazionali
(Georgia, Sri Lanka, Remote Queensland e
Western Australia).

Ejp-Rd [European Joint Programming on Rare
Disease]: TLS supporta Regione Toscana nella
partecipazione al progetto, che conta piu di 80
Partner europei ed internazionali, e che prevede
la continuazione del coordinamento delle attivita
di ricerca negli Stati Membri, Stati Associati

ed Extra-Europei nel campo delle malattie

rare e l'attuazione degli obiettivi del consorzio
internazionale per la ricerca sulle malattie rare
IRDIRC.

research]: TLS supporta Regione Toscana

nella partecipazione al progetto ERANET
“TRANSCAN-3”, finanziato da Horizon 2020
con lo scopo di lanciare bandi di finanziamento
congiunto sulla ricerca traslazionale oncologica.
Transcan-3 & supportato da 32 Funding
Agencies da 20 paesi ed é co-finanziato dalla
Commissione Europea.

Intelligenza artificiale e diagnostica
m Aiddiag [Strategic Cluster Partnership

for increased competitiveness of European
Medical Diagnostics SMEs thanks to

Artificial Intelligence]: TLS e stato partner

del progetto europeo Al4Diag (della durata

di 24 Mesi e finanziato con € 334.765,00
attraverso il programma “European Cluster
collaboration platform”), il cui scopo &

favorire la collaborazione tra cluster europei

al fine di migliorare la competitivita delle PMI
nel settore della diagnostica e supportarle

nella valorizzazione delle opportunita che
lintelligenza artificiale offre in questo settore.
Nel 202| é stata conclusa la rendicontazione sul
progetto ed & sato prodotto il report conclusivo
sulle attivita.

mRNA Technology
® Development of extremely potent human

mRNA-encoded monoclonal antibodies
against viral and bacterial pathogens: ||
progetto di ricerca ha lo scopo di integrare
tecnologie MRNA, validate attraversi i recenti
vaccini contro SARS-CoV-2, con gli approcci
di Reverse Vaccinology 2.0 impiegati dal
Monoclonal Discovery Lab [MAD-Lab] per
scoprire anticorpi monoclonali umani con
funzioni antivirali e antibatteriche. La durata
attesa del progetto € 36 Mesi con un budget
atteso di USD 2.267.200,00.
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3.4 PARTNERSHIP EVENTI E
NETWORKING NAZIONALE
ED INTERNAZIONALE

Partnership

Nel corso del 2021 sono stati mantenuti gli accordi
di collaborazione gia esistenti nel’lambito del
trasferimento tecnologico, del sostegno allo start-
up, dellinternazionalizzazione, tesi a migliorare

la visibilita nazionale ed internazionale e l'offerta

di servizi tecnologici e di alta specializzazione alle
imprese incubate ed affiliate:

m  ALISEI (Cluster Tecnologico Nazionale
Scienze della Vita); ALISEI Cluster Tecnologico
Nazionale Scienze della Vita; TLS & socio
fondatore ed ha contribuito in maniera

sostanziale all'avvio delle attivita nel 2010 ed oggi

supporta le attivita dei Territori, ha partecipato
al Gruppo di Lavoro per la stesura del Piano

di Sviluppo Strategico e coordina le attivita del
Gruppo di lavoro Internazionalizzazione con il
responsabile del Business Development. Oltre
a garantire la presenza di TLS nella discussione
di tematiche nazionali, la partecipazione alle
attivita del Cluster ci permette di avere accesso
facilitato ad una rete di operatori specializzati
in vari ambiti dsi attivita a favore delle nostre
imprese e gruppi di ricerca;

m AREA Science Park, ente nazionale di
ricerca e innovazione dal 1978, si & dotato
negli ultimi anni di piattaforme tecnologiche
all'avanguardia nella ricerca industriale e nel
campo della genomica in particolare. TLS a
firmato un accordo di collaborazione nel 2019
che ha portato a numerose interazioni nel
corso del 2021 legate al sequenziamento e
caratterizzazione di alcuni anticorpi monoclonali
prodotti dal MAD LAb.

B Assobiotec (Associazione nazionale per
lo sviluppo delle biotecnologie) rappresenta
le imprese che operano in Italia nei diversi
settori di applicazione delle biotecnologie
industriali. TLS partecipa al gruppo di lavoro,
Supporto alle SME e fa parte del Consiglio
Direttivo dell’Associazione con il Direttore
Generale. Rappresenta una fonte continua di
aggiornamento normativo nell’ambito della
ricerca e sviluppo dei prodotti biotecnologici
e veicolo di iniziative a favore delle imprese
operanti nel settore;

B Bio4Dreams ¢ un incubatore di startup
innovative nell’ambito delle Life Sciences, a
capitale totalmente privato, costituito nel
2017, che opera con un network consolidato
di partner internazionali del mondo della
ricerca e dell'impresa, caratterizzati da
spiccata innovazione nelle Life Sciences. La
collaborazione con TLS stabilita nel 2018
continua con reciproci vantaggi;
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® Cariplo Factory é la societa strumentale
della Fondazione Cariplo creata nel 2016 con
l'obiettivo di realizzare a Milano, presso lo spazio
Ex-Ansaldo, un polo di open innovation basato
sulla contaminazione di competenze tra PMI| e
grandi aziende, startup innovative, incubatori
e acceleratori, universita e centri di ricerca,
scuole ed enti di formazione, fablab, ambienti di
educazione informale, investitori e professionisti;

m CEBR - TLS e membro ufficiale dal 2006
del Council of European BioRegions,
rappresentativo dei maggiori parchi scientifici
e cluster tecnologici europei impegnati nel
settore delle scienze della vita. La collaborazione
permette un collegamento importante in tutte le
attivita di internazionalizzazione di TLS;

m Confindustria Dispositivi Medici ¢ la
Federazione di Confindustria che rappresenta
le imprese che forniscono e distribuiscono alle
strutture sanitarie italiane, pubbliche e private,
dispositivi medici. Un tessuto imprenditoriale

variegato e specializzato formato da PMI, m AID (Agenzia Industrie Difesa) - SCFM
multinazionali e start-up che producono oltre un (Stabilimento Chimico-Farmaceutico
milione e mezzo di tecnologie innovative per la Militare): TLS e ’Agenzia Industrie Difesa
salute. (AID), attraverso il coinvolgimento di una sua
® INNOVUP (Italian Innovation & Startup Unita Produttiva (lo Stabilimento Chimico
Ecosystem) & I'associazione che rappresenta Farmaceutico Militare di Firenze), hanno
I'ecosistema italiano dell'innovazione e che siglato una convenzione quinquennale per la
aggrega startup, scaleup, pmi innovative, centri realizzazione di un programma integrato di
di innovazione, parchi scientifici e tecnologici, ricerca e sviluppo per la produzione di vaccini
incubatori, acceleratori, abilitatori, investitori, e anticorpi. Laccordo prevede la condivisione
studi professionali e corporate. TLS & membro di competenze, know-how e piattaforme
del Consiglio Direttivo con il responsabile del tecnologiche delle due realt, finalizzata a
Business Development; specifiche attivita di ricerca e sviluppo (R&S),

nonché la messa a punto di nuovi progetti di

m Retl e '’Agenzia di Confindustri I
etimpresa € [agenzia di -onfincustria per :a R&S congiunti e la formazione di personale

rappresentanza e la promozione di aggregazioni

- . T specializzato.
e reti di imprese nel sistema produttivo italiano.

Con sede a Roma e un’articolazione associativa m Fondazione Volterra Ricerche e Siena
diffusa in tutti i territori e settori economici, Imaging: accordo quadro tra le tre realta

dal 2009 sostiene le forme di aggregazione volto a creare una sinergia tra enti di ricerca
tra imprese, come il “contratto di rete”, quale privati a beneficio di un miglioramento continuo
leva per rafforzare la cooperazione di filiera, nella diagnosi e monitoraggio dei pazienti con
valorizzare il made in Italy, favorire la crescita patologie cerebrali e polmonari, attraverso lo

dimensionale e Competitiva delle PMI. studio di lmmaglnl di risonanza magnetica e tac.
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m Fondazione Monasterio: accordo di
collaborazione triennale per valorizzare i risultati
delle attivita di ricerca. Lintesa mira a integrare
le competenze favorendo anche il trasferimento
tecnologico dei risultati conseguiti.

Networking

TLS svolge anche attivita di supporto nella
valorizzazione dei risultati della ricerca dei propri
affiliati e degli operatori in ambito regionale
facilitando incontri con potenziali investitori e
soggetti in grado di stabilire collaborazioni di
ricerca. In questo contesto le attivita di networking
sono molto importanti e vengono svolte da TLS
facendo leva sulle numerose partnership nazionali
ed internazionali stabilite negli anni. In particolare,
nel corso del 2021 sono state svolte le seguenti
attivita:
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CTN ALISEI, Gruppo di lavoro
Internazionalizzazione. Nell'ambito del
Cluster Tecnologico Nazionale (CTN)
Scienze della Vita ALISEI, TLS contribuisce
attivamente a varie attivita ed in particolare
coordina l'organizzazione del Meet In Italy
for Life Sciences, il piu importante evento

di Matchmaking italiano di cui si parla nella
sezione precedente (dedicata appunto al
Cluster ALISEl). TLS inoltre coordina i lavori
del gruppo dedicato all’'internazionalizzazione,
per creare azioni sinergiche tra i territori e
gli attori nazionali, e collabora alle attivita di
comunicazione. Anche nel corso del 2021, a
causa delle restrizioni dovute al permanere della
pandemia da Covid-19, non & stato possibile
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realizzare in presenza la partecipazione ai
principali eventi di partnering internazionale
che erano previsti; tuttavia, altri se ne sono
aggiunti in forma digitale arricchendo l'offerta
di networking per le imprese toscane ed
affiliate a TLS. Le attivita svolte sono state
meglio descritte nel focus che segue “Gli eventi
internazionali”.

B  Council of European Bioregions (CEBR),
networking internazionale. TLS & membro
del Council of European Bioregions (CEBR)
da molti anni. Il CEBR rappresenta migliaia
di piccole e medie imprese e oltre duecento
fra Universita e Centri di ricerca europei con
I'obiettivo di lavorare insieme per fare massa
critica e supportare la pianificazione e la
gestione dei cluster attraverso la condivisione
di buone pratiche ed iniziative comuni tra

e T
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le regioni europee. TLS & rappresentata dal
responsabile di Business Development con lo
scopo di presidiare questa importante rete

di collaborazione che ci permette di avere
collegamenti diretti con i principali cluster

Life Sciences europei. TLS ha partecipato allo
Special Interest Group sul tema delle relazioni
con la Commissione Europea allo scopo

di allacciare rapporti sempre piu regolari e
operativi con le principali DG di riferimento per
lo sviluppo dei cluster tecnologici ed il supporto
alle start-up nel settore life sciences.

B Partecipazione al Premio 2031, contest
per le start-up ad alto valore aggiunto.
[l Premio Gaetano Marzotto, oggi Premio
2031, rappresenta la piattaforma di riferimento
per il sistema dell'innovazione italiano a
supporto delle PMI innovative e delle giovani
start up, in un’ottica di open innovation e
internazionalizzazione con un montepremi di
oltre 2 milioni e mezzo di euro ed un network
sempre piu allargato di partner. || Premio
rappresenta un riconoscimento volto a nuovi
imprenditori e costruttori di futuro che siano
in grado di far convivere innovazione, impresa
e societa, creando una sinergia concreta tra il
mondo dell'innovazione e quello dell’industria
italiana, con un orizzonte internazionale.

Anche quest’anno TLS ha partecipato come
incubatore di settore nelle scienze della vita ed ha
patrocinato la start-up DeepMammo premiata
nella categoria “Dall'idea all'lmpresa” Network
Incubatori, Acceleratori e Parchi Scientifici e
Tecnologici. Lazienda ha sviluppato un sofisticato
sistema di supporto alla diagnosi di cancro al seno
attraverso lutilizzo dell’Intelligenza Artificiale.
Lapplicazione della soluzione proposta permette
di ridurre i tempi di diagnosi del 30% rispetto alle
procedure tradizionali con enorme vantaggio per
la sanita pubblica e per 'aumentata probabilita

di cura di questa patologia. L'azienda ¢ in fase di
sviluppo e ha trovato in TLS supporto in termini di
Business Development e protezione della proprieta
intellettuale.
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FOCUS

GLI EVENTI INTERNAZIONALI

Anche quest’anno molti eventi fieristici programmati
sono stati cancellati e gli eventi di partnering si sono
svolti in modalita digitale a causa del protrarsi della
pandemia. Grazie a lavoro coordinato con il GDLI di
ALISEI e alla collaborazione con ICE/lvitalia & stato
possibile partecipare ai seguenti eventi:

B Fondazione Italia-Cina webinar “Il sistema
sanitario cinese: politica, economia, industria,
collaborazioni internazionali durante la
pandemia” che si & tenuto martedi |16 febbraio
organizzato dalla Fondazione Italia-Cina, per
un approfondimento sul tema dell’approccio
al mercato cinese, che ormai rappresenta
il maggiore mercato di riferimento per il
settore Life Sciences, sia da un punto di vista
commerciale sia di collaborazione scientifica e
di sviluppo. Sono intervenuti anche gli autori
del volume” The Globalization of China’s
Health Industry. Industrial Policies, International
Networks and Company Choices”, pubblicato da
Palgrave (2020).

m LSX World Congress | London 2021 |
Strategy, investment and partnering
for life science executive leaders, evento
di estremo interesse per il TLS, in quanto
focalizzato su Biotech, Healthtech e Medtech.
Levento ¢ ben strutturato, gia alla settima
edizione, ha un’ottima partecipazione dal lato
degli investitori (piu di 400, di cui un 20%
interessato ad investimenti early stage e un 35%

lty ¢

m )P Morgan 39th annual Healthcare

Conference. In parallelo all’evento, si & svolto

il side event, con la messa a disposizione, da
parte di ICE, di una piattaforma digitale in cui

le aziende hanno potuto presentare la propria
offerta verso investitori internazionali. Il 13
gennaio 202| tramite Alisei abbiamo organizzato,
insieme ad ICE, Farmindustria e Assobiotec,

il webinar verticale sul settore Life Sciences
nell’ambito dell’iniziativa Italy on the move, a cui
hanno partecipato 9 aziende italiane, oltre ad
ospitare due keynote remarks tenuti dal Dott.
Sergio Dompé (Vicepresidente di Assolombarda)
e dal Prof. Rino Rappuoli (attualmente Chief
Scientist and Head External R&D di GSK
Vaccines a Siena e Professore di Vaccines
Research presso I'lmperial College di Londra).

Canada-Italia Forum Al (Montreal) in
modalita virtuale. Per valorizzare le crescenti
opportunita del contesto montrealese, la
Camera di Commercio Italiana in Canada

ha organizzato anche quest’anno, il 18 e

|9 novembre 2021, il Business Forum ltalia
Canada sull’Intelligenza artificiale che ha visto la
partecipazione di numerose imprese, territori,
centri di ricerca e cluster provenienti dalle due
sponde dell’'oceano.
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IMPEGNI E OBIET TIVI FUTURI
SUL FRONTE DELLECOSISTEMA

B Per il posizionamento che TLS ha assunto negli B Per il futuro, TLS dovra unire alla componente
ultimi anni, si ritiene fondamentale mantenere fisica (condivisione di spazi, infrastrutture,
unione tra il ruolo di visione strategica e di tecnologie) la condivisione di visione strategica
creazione di ecosistemi innovativi integrati con e 'approccio con i propri stakeholders. Cio
il ruolo piu specificatamente operativo. Cio con lintento di posizionare i nostri ecosistemi
sara realizzabile solo attraverso la capacita (unendo anime diverse come il trasferimento
di favorire l'aggregazione di competenze, tecnologico, la ricerca, la trasformazione delle
la contaminazione dei saperi, perseguibili idee in progetti imprenditoriali) in modo che
sempre di pit in un’ottica di open innovation, continuino ad essere sempre di pil competitivi
dove intelligenza artificiale e data science a livello internazionale.

giocheranno un ruolo di prim’ordine nel
settore. Seguire questo modello significhera
essere capaci e pronti per affrontare le sfide
del futuro, trovandosi ad operare in sistemi
complessi e aperti e a supportare la creazione
di partnership pubblico-private.
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LE PERSONE

Per attrarre imprese innovative, avviare progetti di
ricerca, gestire strutture complesse con laboratori
e piattaforme tecnologiche e far si che la macchina
sia rodata e funzioni al meglio sia dal punto di vista
della sicurezza e dell’efficienza ma anche dal punto
di vista amministrativo e gestionale, &€ importante
avere a disposizione un team di persone altamente
formate, continuamente aggiornate e che credano
nell’innovativita e nel valore aggiunto che puo
portare un progetto come TLS, non solo alla ricerca
scientifica in sé ma anche alla crescita di un intero
territorio. In due parole, dedizione e passione.

Inoltre, affinché le persone possano esprimere il
meglio e la ricerca possa dare i suoi frutti, serve

un terreno fertile, un ambiente che favorisca lo
scambio di idee, I'integrazione di competenze, la
condivisione di piattaforme e strumentazioni, oltre
che la capacita di attrarre le risorse necessarie a
sostenere i progetti pit ambiziosi. E proprio questo
pensiero che ci ispira e guida ogni giorno.
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4.1 LE PERSONE, LA FORZA
DELLA FONDAZIONE

Continua a crescere il numero delle persone
impiegate in TLS (Fondazione), tanto che nel 2021
ha raggiunto gli 84 addetti, di cui 66 dipendenti
(compreso il Direttore Generale) e 6 collaboratori
a progetto, 2 interinali e 10 dottorandi. Un anno

che ha registrato dunque 2 uscite a fronte di 19 8 3 O/

nuovi ingressi (12 nuovi dipendenti, 4 inserimenti di o

collaboratori a progetto e 3 dottorandi). del personale ha almeno
un diploma di laurea

| RICERCATORI DI TLS

Incrementato, rispetto agli anni precedenti, il
numero dei ricercatori (+11 rispetto al 2020 che
equivale a un incremento del 4%). TLS copre il costo
aziendale del personale dedicato alla ricerca grazie
alle risorse dei progetti nei quali sono coinvolti.
Limpiego dei ricercatori nasce anche da sinergie o
messe in atto con i Dipartimenti Universitari (es. @ 61 /o
Universita di Siena, Trento, Parma, Perugia, Modena

e Reggio Emilia) e dall'impegno costante di TLS per m donne

la formazione di giovani studenti attraverso tirocini
curriculari oltre al finanziamento da parte di TLS di
borse di dottorato della durata triennale nell’ottica
di giungere ad assunzioni dirette in TLS, una volta
finito il percorso accademico. Si genera cosi un

processo virtuoso grazie al quale possono OO

essere valorizzate elevate competenze

specifiche e tutelato il titolo di dottorato di /P 84 )
ricerca con un’immissione diretta nel mondo I addetti
del lavoro.

B 1’83% del personale che opera in TLS ha impegnato in
almeno un diploma di laurea; di questi 50% ) .
il 60% ha conseguito una specializzazione ricerca € SVIIUPPO
nell’ambito di corsi, master o dottorati di
ricerca. Rispetto alla tipologia di laurea 56% ha un contratto a tempo
conseguita, il 77% presenta una laurea in ambito indeterminato
scientifico (Figure .1 e 1.2).
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Figura 1.1: areogramma relativo al livello di istruzione del
personale di TLS (2021)
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Figura 1.3: areogramma sulle aree funzionali di impiego del
personale TLS (2021)
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Figura 1.2: areogramma relativo alla tipologia di laurea
conseguita dal personale di TLS (2021)
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Figura 1.4: areogramma composizione del personale impiegato
presso TLS (2021) in base al genere
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B degli 84 addetti il 50% € impegnato in attivita
di ricerca e sviluppo, il 6% € rappresentato
da figure manageriali, I'8% impiegato in
amministrazione, il 25% in erogazione di servizi
e un |1% comprende altre aree funzionali come
il supporto legale e la protezione della proprieta
intellettuale. (Figura 1.3)

®m Lafondazione TLS & composta per il 61%
da donne, un dato molto significativo. In
particolare, se si considera, che sono impiegate
principalmente in attivita di ricerca e
sviluppo (66,6%). (Figura 1.4)

Figura 1.5: areogramma sulle tipologie di contratto del personale
impiegato presso TLS (2021)
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VADEMECUM PER | DIPENDENTI

Nel 2021 TLS ha dato vita a un Vademecum ad uso interno con l'obiettivo di offrire uno strumento
di comunicazione utile da inserire nel kit di benvenuto consegnato ai nuovi colleghi e colleghe ma
anche una raccolta di informazioni da tenere a portata di mano per tutti i dipendenti. Il leaflet,
realizzato in versione italiana e inglese, raccoglie una breve presentazione della Fondazione alla
quale seguono i contatti utili delle principali aree suddivisi in quattro sezioni: “Per il dipendente”,
“Funzioni di supporto”, “Ricerca”, “Altri Servizi”.

SEZIONE

B Degli 84, il 56% ha un contratto a tempo
indeterminato, il 23% ha un contratto a
tempo determinato, il 2% un contratto di
somministrazione lavoro, il 7% ha un contratto
di collaborazione coordinata e continuativa e il
12% ha una borsa di dottorato. (Figura 1.5)

®m Infine, sul totale dei dipendenti, collaboratori,
dottorandi e tirocinanti di TLS, analizzando le
diverse fasce di eta, emerge una popolazione
molto giovane: il 45% ha meno di 40 anni e la
maggioranza (69%) & concentrata nelle due fasce
30-39 anni e 40-49 anni, con proporzioni quasi
uguali. (Figura 1.6)

Figura 1.6: areogramma sul personale impiegato presso TLS
suddiviso per fasce di eta (2021)
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DOTTORATI DI RICERCA
TRA ATTRAZIONE E VALORIZZAZIONE

Con riferimento ai dottorati di ricerca, la dottorati innovativi, industriali e internazionali.
Fondazione Toscana Life Sciences ha da sempre

; ; Presso la Fondazione Toscana Life Sciences,
operato secondo un modello innovativo

sono 10 i dottorandi occupati nel 2021

volto a favorire il dialogo continuo (12%).

con le Universita, 'attrattivita per

figure ad elevato livello di formazione In una logica di collaborazione continuativa con il
e specializzazione, la valorizzazione dei mondo accademico, si inserisce anche il dato sui
cosiddetti dottorati industriali. Cio in linea tirocini attivati: nel 2021 TLS ha, infatti, coinvolto
con quanto spesso auspicato dai Governi e 10 tirocinanti nelle proprie attivita.

previsto nella riforma dei dottorati proposta
dall’ex Ministro dell’Universita e della Ricerca
Gaetano Manfredi, volta a valorizzare, appunto, i

LATTENZIONE ALLE PERSONE
DURANTE LEMERGENZA
COVID-19

Nella massima tutela della salute dei dipendenti e con l'intento di

agevolare la gestione familiare in un momento cosi complesso come

quello dell’emergenza in corso, la Fondazione ha da subito messo in piedi

un programma di smartworking personalizzato che andasse incontro alle
esigenze del singolo sempre nel rispetto della tipologia di attivita svolta, al di

la di quanto gia previsto dalle disposizioni di legge. Nel corso del 2021 hanno
infatti usufruito dello smartworking 48 dipendenti, il 57% del totale: una
percentuale considerevole vista la natura della Fondazione che opera in ambito
scientifico e di laboratorio.

Inoltre, anche nel 2021, proseguono lattivazione della copertura assicurativa
sulla salute specifica COVID-19 “#AndraTuttoBene” (attraverso l'adesione
agli strumenti proposti da UnipolSai Assicurazioni) e la possibilita di effettuare
presso i locali di TLS tamponi rapidi/test sierologici per i dipendenti e i loro
familiari in caso di necessita.
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FOCUS

NEL SEGNO DELLA PARITA DI GENERE

TLS da sempre opera secondo criteri di merito e
riconosce I'importanza di aderire a programmi di
sensibilizzazione e promozione sul tema del divario
di genere in ambito professionale, una sensibilita
che cresce maggiormente in virtu anche delle
evidenze relative ai settori e agli ambiti tecnico-
scientifici. Oltre a partecipare attivamente a
numerose iniziative che possano avvicinare i giovani,
e in particolare le ragazze, alle materie STEM, la
Fondazione da anni cerca di cogliere occasioni

di questo tipo per valorizzare testimonianze al
femminile del mondo della ricerca.

| seguenti dati hanno l'obiettivo di raccontare il
grande contributo femminile alla ricerca scientifica
e all’attivita di TLS. Calcolati sul totale degli
addetti (84), di cui 66 dipendenti, ci permettono
di fotografare la situazione relativa al personale
della Fondazione attraverso la lente delle politiche
di genere, un tema di grande rilevanza sul quale
I'Unione Europea e molte organizzazioni hanno
scelto sempre di piu di mettersi in gioco.

DONNE E LIVELLO DI ISTRUZIONE: in TLS
lalto livello di istruzione dei dipendenti & inoltre
caratterizzato da una maggiore rappresentanza
femminile nei dipendenti che hanno almeno una
laurea specialistica (62,5%) o un master (66,6%).

PROFILI E INQUADRAMENTI
PROFESSIONALI PER GENERE: la presenza
femminile & decisamente piu alta nei ruoli legati
all’attivita di Ricerca e Sviluppo (66,6%). A queste
seguono le donne impiegate in amministrazione
(85,7%) e in altre attivita (77,7%) mentre ancora

bassa ¢ la rappresentanza nel management (20%).

In merito agli inquadramenti (calcolati sul totale

dei 66 dipendenti), la presenza femminile & nulla a
livello dirigenziale e operaio mentre & prevalente
per quanto riguarda i quadri (56,2%) e gli impiegati
(78,6%). Esattamente paritetico € il rapporto tra
uomini e donne per l'inquadramento come impiegati
direttivi.

Inoltre, il rapporto tra uomini e donne per
tipologia contrattuale (sia per i contratti a tempo
indeterminato sia per le forme contrattuali
determinate e co.co.pro) resta sostanzialmente
in linea con la maggiore presenza femminile, in
generale, nella Fondazione.

SMARTWORKING E CONGEDI
PARENTALI: tra i dipendenti e collaboratori di
TLS che, per tipologia di attivita lavorativa svolta,
hanno potuto usufruire dello smartworking, si rileva
un numero maggiore di donne (66,7%), cosi come
per le richieste di congedi parentali che restano

principalmente appannaggio del mondo femminile
(77,8%).
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4.2 LE PERSONE DEL BIOINCUBATORE

Dal 2007, inizio delle attivita di incubazione, il | profili professionali

personale afferente alle imprese e gruppi di ricerca Dei 509 addetti il 33% & impegnato in attivita

& cresciuto progressivamente passando da 7 ai di ricerca e sviluppo e il 33% sono addetti alla
509 dipendenti o collaboratori del 2021. In produzione o all’erogazione di servizi (14 punti
particolare, I'ultimo anno ha segnato una crescita percentuale in piu rispetto al 2020). Diminuiscono
notevole, con 133 nuovi ingressi (+35% rispetto di qualche unita percentuale le figure manageriali
al 2020). Un’analisi pit dettagliata degli aspetti (da 21% a 16%) mentre resta abbastanza stabile la
occupazionali ha evidenziato che: percentuale di addetti a mansioni amministrative e

ad attivita diverse da quelle sopra specificate;

Il livello di istruzione

81% (-2% rispetto al 2020) ha conseguito almeno un
diploma di laurea. Fra questi il 28% ha conseguito un
titolo superiore (Master o Dottorato di Ricerca);

Figura 1.7: areogramma relativo al livello di istruzione del Figura 1.8: areogramma sui profili professionali del personale
personale nelle imprese e centri di ricerca afferenti a TLS (2021) impiegato nelle imprese e centri di ricerca afferenti a TLS (2021)
18% @
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La composizione del personale e le diverse il 20,7% ricopre ruoli apicali, diversamente, nella
mansioni popolazione femminile totale la percentuale che
ricopre analoghe mansioni scende a 11,5% anche se
le donne mostrano complessivamente un livello di
istruzione piu elevato (Figura 1.10), in linea con un
loro maggiore coinvolgimento nelle attivita R&D
(18% rispetto al 14,7% della popolazione maschile).
La componente femminile continua ad essere
preponderante anche nei ruoli amministrativi ma
anche molto piu elevata rispetto a quella maschile
in mansioni legate alla produzione ed erogazione
di servizi (20% rispetto al 13,1% della popolazione
maschile);

Leggermente piu alto il numero della popolazione
femminile (+23). Si riconferma il fenomeno gia
riscontrato negli anni precedenti che vede una
maggioranza femminile nelle imprese e gruppi
che operano in ambito biotecnologico, chimico e
farmaceutico, mentre nelle imprese ICT, medical
device la presenza femminile continua ad essere
piuttosto limitata. Se si analizza la tipologia dei
profili professionali, si riscontra ancora una
preponderanza maschile nelle funzioni manageriali
(9% verso 6%) anche se il distacco percentuale
diminuisce rispetto all'anno precedente di 2
punti. Analizzando la sola popolazione maschile

Figura 1.9: istogramma relativo al personale maschile e femminile e mansioni nelle imprese e gruppi di ricerca afferenti a TLS (2021)
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Le tipologie contrattuali

| contratti a tempo indeterminato sono
cresciuti dal 43% del 2020 al 58% nel 2021,

a fronte di una diminuzione dei contratti a

tempo determinato (dal 18% al 12%) riflettendo
probabilmente una fase di stabilizzazione di parte
del personale precedentemente contrattualizzato
con contratti a termine. Inoltre, '8% del personale
totale € costituito da tirocinanti, titolari di borsa
di studio o dottorandi a dimostrazione ancora una
volta della valenza formativa di queste imprese
e centri di ricerca avanzati (Figura I.11);

Residenza dei dipendenti

Infine, circa il 48% del personale che opera nelle
imprese e gruppi di ricerca incubati e affiliati a TLS &
domiciliato in Siena e provincia (Figura 1.12).

Figura 1.10: istogramma relativo al grado di istruzione della popolazione femminile e maschile del personale che opera nelle imprese e
gruppi di ricerca afferenti a TLS (2021)
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Figura 1.11: areogramma sulle tipologie di rapporto di lavoro del
personale impiegato nelle imprese e centri di ricerca TLS 2021
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Figura 1.12: areogramma sulla percentuale dei residenti a Siena e

Provincia del personale impiegato nelle imprese e gruppi di ricerca
dfferenti a TLS 2021

Non
Residenti in
provincia di

Siena

Residenti
a Siena e
provincia del
personale nelle
imprese e gruppi di
ricerca afferenti a
TLS

2021

Residenti in
provincia di
Siena

IMPEGNI E OBIET TIVI FUTURI SUL
FRONTE DELLE RISORSE UMANE

B La Fondazione intende puntare sempre di
piu sui dottorati di ricerca industriali e, piu
in generale, su tutti i progetti di formazione
professionalizzante e alta formazione che
consentano agli studenti, gia nella fase di
formazione, di svolgere tali percorsi in stretta
collaborazione con TLS, o con le proprie realta
incubate.

B TLS intende inoltre proseguire il percorso di

investimento sull’attrazione di talenti, anche
dall’estero.

B Come Fondazione TLS, si intende attivare

programmi piu strutturati ed evoluti di
formazione e aggiornamento per i dipendenti
e di welfare aziendale, anche in una logica

di sempre maggiore sensibilizzazione sulle
tematiche di genere.
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2021 2020
A. Crediti verso Soci per versamento quote 0 0
B. Immobilizzazioni
I - Immateriali
I) Costi di Impianto e di Ampliamento 0 0
2) Costi di ricerca e sviluppo e di pubblicita 0 0
3) Diritti brevetto indust.e utiliz.opere 34.008 20.050
4) Concessioni, Licenze, Marchi e diritti 29.052 36.723
5) Avviamento 0 0
6) Immobilizzazioni in corso e acconti 0 0
7) Altre 1.984.722 2.654.305
2.047.782 2.711.078
Il - Materiali
1) Terreni e Fabbricati 0 0
2) Impianti e Attrezzature
- Impianti e attrezzature in uso 633.099 755.038
- Impianti e attrezzature da mettere in uso 3.163 3.163
636.262 758.201
3) Altri beni 139.542 147.519
4) Immobilizzazioni in corso e acconti 0 0
775.804 905.720
Il - Finanziarie 16.638 16.850
Totale Immobilizzazioni 2.840.224 3.633.648
C. Attivo circolante
I - Rimanenze
I) Materie prime, sussidiarie e di consumo 0 0
2) Prodotti in corso di lavorazione e semilavorati 0 0
3) Lavori in corso su ordinazione 0 0
4) Prodotti finiti e merci 0 0
5) Materiale generico contribuito da terzi e da utilizzare 0 0
per attivita di fund-raising
6) Acconti
7) Beni strumentali in vendita e/o obsoleti
0 0
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2021 2020
Il - Crediti
1) Verso clienti
- entro |2 mesi 2.344.871 2.820.800
- oltre 12 mesi 0 64.720
2.344.871 2.885.520
2) Crediti per liberalita da ricevere 0 0
3) Crediti vs aziende non profit colleg. o control. 0 0
4) Verso imprese collegate o controllate 315.500 525
5) Crediti tributari
- entro |2 mesi 701.638 945.087
- oltre 12 mesi 0 0
701.638 945.087
6) Crediti verso altri
- entro 12 mesi 5.347.143 3.063.141
- oltre 12 mesi 32.940 262.044
5.380.083 3.325.185
8.742.092 7.156.317
111 - Attivita finanz. che non costituiscono immob. 0 0
IV - Disponibilita Liquide
[) Depositi Bancari e Postali 417.637 1.095.420
2) Assegni 0 0
3) Denaro e valori in cassa 58I 1.264
418.218 1.096.684
Totale attivo circolante 9.160.310 8.253.001
D. Ratei e risconti
[) Ratei attivi 0 -48
2) Risconti attivi 327990 521.856
Totale ratei e risconti 327.990 521.808
Totale attivo 12.328.524 12.408.457
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2021 2020

STATO PATRIMONIALE PASSIVO

A. Patrimonio netto

I - Patrimonio libero

1) Risultato gestionale esercizio in corso (pos. o neg.) 104.836 120.553

2) Risultato gestionale da esercizi precedenti 33.334 -87.219

3) Riserve Statutarie 0 0

4) Contributi in conto capitale liberamente utilizzabili 0 0

5) Riserve per arrotondamenti 0 0

138.170 33.334

Il - Fondo di dotazione dell’azienda 685.000 685.000

Il - Patrimonio vincolato 0 0

Totale Patrimonio Netto 823.170 718.334

B. Fondi per rischi e oneri 0 232.441

C. Trattamento fine rapporto lavoro subordinato 643.141 541.598
D. Debiti

1) Titoli di solidarieta ex art. 29 del D. Lgs. N. 460 0 0

2) Debiti per contributi ancora da erogare 0 0

3) Verso banche

- Banche clc Passivo (esigibili entro 12 mesi) 0 483.285

- Per anticipazione su crediti (esigibili entro 12 mesi) 700.000 715.000

- Per mutui (esigibili entro 12 mesi) 1.131.575 772.112

- Per mutui (esigibili oltre 12 mesi) 0 86.575
1.831.575 2.056.972

4) Debiti verso altri finanziatori 0 0

5) Acconti 2.754.477 2.086.212
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2021

2020

STATO PATRIMONIALE PASSIVO

6) Verso fornitori

- entro 12 mesi 3.034.788 3.047.022
- oltre 12 mesi 0 86.498
3.034.788 3.133.520
7) Debiti Tributari
- entro 12 mesi 101.646 66.577
- oltre 12 mesi 0 0
101.646 66.577
8) Debiti verso Istituti di previdenza
- entro 12 mesi 256.948 170.437
- oltre 12 mesi 0 0
256.948 170.437
12) Altri Debiti
- entro 12 mesi 924.600 525.488
- oltre 12 mesi 0 0
924.600 525.488
Totale debiti 8.904.034 8.039.206
E. Ratei e risconti
I) Ratei passivi 21.059 28.989
2) Risconti passivi 1.937.120 2.847.889
Totale ratei e risconti 1.958.179 2.876.878
Totale passivo 12.328.524 12.408.457
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A. Proventi da attivita tipiche

|) Da Contributi su progetti

- Contributi conto impianti 801.109 476.983
- Contributi conto esercizio 6.320.347 4.891.118
7.121.456 5.368.101
2) Da contratti con enti pubblici 0 0
3) Da Soci
- Contributi in conto esercizio 730.000 790.000
4) Da Non Soci 0 0
5) Altri proventi
- Ricavi per prestazioni di servizi 3.214.983 4.447.938
- Arrotondamenti attivi 126 80
- Altri contributi 6.532 9.704
- Proventi diversi 556.193 4.584
3.777.834 4.462.306
Totale proventi da attivita tipiche 11.629.290 10.620.407
B. Oneri da attivita tipiche
I) Costi materie prime e di consumo 892.974 863.431
2) Costi per servizi 5.088.824 3.777.740
3) Costi per godimento di beni di terzi 1.878.922 1.853.001
4) Costi per il personale
a - Salari e Stipendi 2.547.811 1.945.434
b - Oneri Sociali 769.326 611.384
¢ - Trattamento di Fine Rapporto 195.247 138.914
d - Trattamento di quiescenza e simili 0 0
e - Altri costi 0 0
3.512.384 2.695.732
5) Ammortamenti e svalutazioni
a - Amm.to delle immobilizzazioni immateriali 688.278 686.225
b - Amm.to delle immobilizzazioni materiali 287.103 235.027
975.38I 921.252
6) Oneri diversi di gestione
a - Accantonamento rischi su crediti 333.970 150.477
b - Altri costi 87.427 61.953
¢ - Differenze di arrotondamento euro 0 0
421.397 212.430
Totale costi attivita tipiche 12.769.882 10.323.586
Differenza tra proventi e oneri da attivita tipiche -1.140.592 296.821
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C. Proventi e oneri finanziari

I - Proventi finanziari e patrimoniali

I) Da depositi bancari 15 3
2) Da altre attivita 0 0
3) Da patrimonio edilizio 0 0
4) Da altri beni patrimoniali 0 0
5) Altri proventi finanziari 0 0
15 3
Il - Oneri finanziari e patrimoniali
I) Da depositi bancari 40.227 58.895
2) Su altri prestiti 27.969 27.886
3) Da patrimonio edilizio 0 0
4) Da altri beni patrimoniali 0 0
5) Altri oneri finanziari 9.907 376
78.103 87.157
Totale proventi e oneri finanziari -78.088 -87.154
D. Proventi e oneri straordinari
I - Proventi straordinari
1) Da attivita finanziaria 0 0
2) Da attivita immobiliari 0 0
3) Altri
- plusvalenze da alienazioni 1.259.718 7010
- varie 156.999 5.436
1.416.717 12.446
Il - Oneri straordinari
1) Da attivita finanziaria 0 0
2) Da attivita immobiliari 0 0
3) Altri
- minusvalenze da alienazioni 0 1.800
- accantonamento fondo rischi 0 0
- varie 44918 49.931
44918 51.731
Totale proventi e oneri straordinari 1.371.799 -39.285
Risultato prima delle imposte 153.119 170.382

Imposte sul reddito di esercizio
- Imposte correnti 48.283 49.829
Risultato di esercizio 104.836 120.553
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PRINCIPI CONTABILI E
CRITERI DIVALUTAZIONE

PREMESSA

La presente nota integrativa costituisce parte
integrante del Bilancio di esercizio al 3| dicembre
2021.

I bilancio per l'esercizio 2021 della Fondazione
Toscana Life Sciences, cosi come la presente nota
integrativa, € stato redatto tenendo conto delle
raccomandazioni espresse dalle Commissioni degli
Ordini Professionali in merito alle aziende no profit,
dalle linee guida redatte dalla Agenzia governativa
per il settore no profit (ex Agenzia per le Onlus)

e tenendo conto altresi di quanto disposto dal
D.Lgs. 155/2006 istitutivo dellimpresa sociale e dal
Decreto del Ministero dello Sviluppo Economico
del 24 gennaio 2008. Il bilancio ¢é ispirato altresi al
principio contabile n. | definito congiuntamente
dal’OIC, CNDCEC, e dall’Agenzia per il Terzo
Settore.

Ricordiamo che I'art.5 dello Statuto prevede,
nonostante I'Ente non sia iscritto al Registro Unico
Nazionale degli Enti del Terzo Settore, il rispetto

dell’art. |13 del Codice del terzo Settore e i decreti
ministeriali conseguenti che individuano le modalita
e i prospetti di redazione del bilancio d’esercizio.
Tuttavia, le modalita di contabilizzazione adottate
dall’Ente fino ad oggi non consentono in prima
battuta il rispetto degli schemi delle poste di stato
patrimoniale e di rendiconto gestionale cosi come
previsti. Riteniamo comunque che le informazioni
fornite nel presente documento supportano e
integrano in maniera compiuta i dati indicati negli
schemi di bilancio.

La Fondazione é stata costituita il 2 dicembre 2004
ai sensi degli artt. 12 e seguenti del Codice Civile

e si prefigge in via prioritaria di perseguire finalita
di ricerca scientifica di particolare interesse sociale
e si propone inoltre di favorire l'insediamento sul
territorio di riferimento di imprese, enti di ricerca
pubblici e privati.

La Fondazione ¢ iscritta, in data 27 giugno 2005, al
numero 454 del Registro Regionale delle Persone

Giuridiche Private istituito ai sensi del DPR del 10
febbraio 2000 n. 36l.

La Fondazione ha sede legale e operativa in Siena,
Via Fiorentina n. . In data 01/08/2014 e stata aperta
un’unita locale in Strada del Petriccio e Belriguardo
n.35, per le attivita svolte presso il Medicine
Research Centre (MRC), e in data 11/06/2015 é stata
aperta un’ulteriore unita locale presso la Regione
Toscana, sede di Via Alderotti n. 26 a Firenze.

Il presente bilancio € stato redatto attenendosi ai
seguenti principi:

B La prevalenza della sostanza sulla forma

La sostanza rappresenta I’essenza nonché la
rilevanza economica dell’evento. Con riferimento
alla inscindibilitd dei documenti che formano
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lo schema di rappresentazione dell’esercizio

in esame, laddove i prospetti quantitativi non
possano realizzare appieno il principio di
prevalenza della sostanza sulla forma, i documenti
costituiti dalla nota integrativa e dalla relazione

di missione contengono tutte le informazioni di
carattere qualitativo che consentono di rendere la
rappresentazione veritiera e corretta.

B La comprensibilita

Il sistema dei prospetti contabili contenuti nel
bilancio deve poter essere comprensibile nella

sua sostanza e nella sua forma. Sotto il profilo
sostanziale, il bilancio deve mostrare una chiara e
intelligibile imputazione degli elementi alle specifiche
poste. Per quanto concerne l'aspetto formale, il
bilancio deve proporre una chiara classificazione
delle voci finanziarie, economiche e patrimoniali
nonché una esauriente informativa di carattere
qualitativo negli appositi documenti.

B Limparzialita
Tutte le informazioni contenute nei prospetti

contabili sono imparziali, ossia scevre da distorsioni
preconcette.

B la prudenza

Nella valutazione degli elementi di bilancio, occorre
fare uso del principio della prudenza, che consiste
nell'impiego di un grado di cautela nell’esercizio

dei giudizi necessari per I'effettuazione delle

stime affinché le attivita e i proventi non siano
sovrastimati e le passivita e gli oneri non siano
sottostimati. Lutilizzo di tale principio, inoltre,
comporta liscrizione dei proventi solamente
laddove questi siano effettivamente realizzati e
limputazione degli oneri anche qualora questi siano
anche solamente potenziali.

B La comparabilita e la coerenza

I bilancio, per poter fornire informazioni utili
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deve poter essere comparabile. Laccezione di
comparabilita assume un duplice significato: spaziale
e temporale.

Il bilancio & comparabile nello spazio quando &
possibile confrontare i risultati ottenuti dall’ente con
quelli di altri soggetti che svolgono attivita analoghe.
Il bilancio & comparabile nel tempo quando &
possibile confrontare i risultati ottenuti dall’ente con
quelli ottenuti dal medesimo ente in esercizi passati.

B Annudlita

Tale principio stabilisce il vincolo delle operazioni
ad un esercizio annuale, in modo da agevolare il
controllo dellattivita dell’esecutivo dell’ente.
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m Verificabilita dell’informazione

Le informazioni di carattere patrimoniale,
economico e finanziario desumibili dal bilancio
devono essere verificabili attraverso un’indipendente
ricostruzione del procedimento contabile, tenendo
conto altresi degli elementi soggettivi che hanno
influenzato la stesura del bilancio stesso.

B La significativita

Le informazioni sono significative quando sono

in grado di influenzare le decisioni, non soltanto
economiche, degli utilizzatori, aiutandoli a valutare
gli eventi passati, presenti e futuri.

Negli Enti non profit attraverso I'informativa di
natura qualitativa s’intende dimostrare che il fine
dell’ente & prevalentemente quello di creare un
valore sociale per la comunita.

B La continuita aziendale

| bilanci sono redatti in base al presupposto che
la Fondazione sia in funzionamento e che continui
prevedibilmente ad esserlo nel futuro.

Si rende opportuno precisare che la situazione di
emergenza nazionale epidemiologica da COVID-I19
non ha alcun impatto sulle prospettive della
continuita dell’ente. Le attivita di ricerca condotte
da TLS in tale ambito specifico hanno avuto un
impatto sostanziale sulla gestione 2020 e 2021 e
proseguiranno anche nell’esercizio 2022. Pertanto,
non solo non si ravvedono rischi relativi alle
condizioni per la prosecuzione delle attivita ma &
ragionevole ipotizzare un incremento operativo.

m  Competenza economica

I bilancio della Fondazione & stato redatto secondo
il principio della competenza economica che si
fonda sulla irrilevanza delle dinamiche finanziarie
rispetto alla rappresentazione del valore economico.
Pertanto, i proventi e gli oneri sono rappresentati
nel bilancio dell’esercizio in cui essi hanno trovato
giustificazione economica.

SEZIONE

Nello svolgimento della propria missione la
Fondazione conduce attivita soggetta ad IVA,
sempre nel rispetto delle norme e degli obiettivi
statutari. Ai fini della redazione del presente bilancio
& stato tenuto conto del diverso trattamento (lordo
o netto IVA) dei costi e degli investimenti a seconda
dell'imputazione all’attivita istituzionale propria o
all’attivita istituzionale che, ai fini fiscali, richiede
'assoggettamento ad IVA.

Fondazione Toscana Life Sciences ha adempiuto
agli obblighi imposti dalla normativa nazionale ed
europea in materia di protezione dei dati personali,
provvedendo alla realizzazione dei registri dei
trattamenti, nonché all’adozione di misure tecniche
e organizzative adeguate alla tutela dei dati.
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La Fondazione Toscana Life Sciences, sin dallanno
2008, aderisce alle indicazioni contenute nel D.Lgs.
231/2001 in materia di responsabilita amministrativa
degli Enti.

Si tratta, come € noto, di una normativa che
prevede la responsabilita delle Societa, comprese

le Fondazioni, nel caso in cui un dipendente o un
collaboratore aziendale commettesse, nell’interesse

o a vantaggio dell’Ente stesso, un reato presupposto
231.

La Fondazione ha adottato, pertanto, un Modello
di Organizzazione Gestione e Controllo ed ha
nominato il previsto Organismo di Vigilanza, in
composizione monocratica, ai sensi dell’art. 6,

comma 4 bis del D.Lgs. 231/2001.

La Fondazione € consapevole della necessita di
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costante manutenzione del Modello e favorisce

un processo di aggiornamento continuo, anche
mediante il coinvolgimento del’Organismo di
Vigilanza. In effetti, al fine di ambire all’esimente
previsto dal D.Lgs. 231/2001 non ¢ sufficiente la
semplice adozione del Modello ma & necessario che
questo sia adeguato a prevenire il fatto delittuoso
nonché sia effettivamente attuato nell’ambito
dell’'organizzazione aziendale. || Modello, da ultimo,
& stato aggiornato con delibera del Consiglio di
Amministrazione del 6 marzo 2020.

Si segnala, altresi, che I'attivita di aggiornamento del
Modello € costante al fine di valutare I'impatto delle
eventuali modifiche normative ed organizzative nel
frattempo intercorse.

La Fondazione ha, altresi, implementato quanto
previsto dalla legge 179/2017 e disciplinato la
tematica nel Modello Organizzativo. Nel periodo
di riferimento, I'Organismo di Vigilanza non ha
ricevuto segnalazioni.

Nel corso dell’esercizio non sono emerse e non
sono state riscontrate violazioni (o tentativi di
violazione) del Modello Organizzativo.

Per il dettaglio delle attivita sopra riportate, si
rimanda alla relazione annuale dell’Organismo di
Vigilanza.

La Fondazione Toscana Life Sciences ha adempiuto
altresi agli obblighi imposti dalla normativa relativa
alla tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di
lavoro, D. Lgs. 9 aprile 2008 n. 81 e s.m.i..

In riferimento alle operazioni poste in essere con
parti correlate si precisa che:

come meglio descritto nelle pag. 19 e 20, la
Fondazione ha intrattenuto rapporti con la
Toscana Life Sciences Sviluppo (TLSS) Srl. |
rapporti economici hanno riguardato: servizi di
natura tecnico/scientifica erogati, costi di distacco
del personale, accordo di trasferimento a titolo
gratuito per il diritto d’uso degli anticorpi oggetto
delle domande di brevetto italiano e del know-
how ad essi collegato e funzionale allo sviluppo
attraverso una licenza esclusiva, utilities edificio
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23. Le condizioni economiche applicate sono da
considerarsi congrue e di mercato;

come rilevato a pag.18, nel corso del 2021, la
Fondazione ha ceduto il 2,5% delle quote possedute

in TLSS srl alla Satus, societa controllata dalla
Fondazione MPS;

la Fondazione ha ricevuto contributi dalla Regione
Toscana e dalla Fondazione MPS, soci fondatori, e di
cui viene data relazione nel presente documento.

Nel corso dell’esercizio non é stato effettuato alcun
accordo non risultante dallo Stato Patrimoniale.

IMMOBILIZZAZIONI IMMATERIALI

m Diritti brevetto industriale e utilizzazione delle opere
dell'ingegno

Sono iscritti fra le attivita al costo di acquisto,
nello specifico sono relativi ai costi sostenuti per
la registrazione dei brevetti. Tali costi saranno
ammortizzati in ogni esercizio in relazione allo
sfruttamento industriale al momento del loro
utilizzo.

m  Concessioni, licenze, marchi e diritti

La voce comprende le spese sostenute per

SEZIONE

l'acquisto di licenze software a durata pluriennale.
| valori rappresentano il costo di acquisto al netto
degli ammortamenti effettuati secondo un piano di
ammortamento quinquennale.

m  Altre immobilizzazioni immateriali

La voce comprende prevalentemente le spese
sostenute per ristrutturazione e modifica di parte
dei beni di terzi, nello specifico per 'area adibita
a stabulario, i locali dell’edificio in cui ha sede
operativa la Fondazione e 'adeguamento di locali
ad uso laboratorio e ufficio dell’edificio Medicine
Research Centre (MRC).

La voce comprende inoltre le spese relative

alla progettazione del sito web, al progetto di
comunicazione integrata, alla brand idea, al logo
e alla grafica della Fondazione e quelle sostenute
per lavori di canalizzazione e installazione di
fibre ottiche presso gli edifici della sede. | valori
rappresentano il costo di acquisto al netto degli
ammortamenti effettuati.

IMMOBILIZZAZIONI MATERIALI

Le poste sono iscritte al costo di acquisto al netto
del relativo fondo di ammortamento.

| coefficienti di ammortamento utilizzati sono
calcolati sulla base della durata di vita utile dei beni
e sono cosi riassumibili:

Categorie Coefficienti

Arredi da laboratorio 20%
Impianti e macchine da laboratorio 20%
Attrezzatura varia e minuta da laboratorio 40%
Impianti di telecomunicazione 25%
Macchine elettroniche da ufficio 20%
Macchine ordinarie da ufficio 12%
Mobili e arredi 15%
Telefoni cellulari 25%
Impianti specifici 15%
Impianti generici 10%
Macchinari, apparecchi e attrezzatura varia 15%
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Si ricorda inoltre che per i beni entrati in uso nel
2020 il coefficiente di ammortamento applicato &
stato ridotto del 50%.

DISPONIBILITA LIQUIDE

La voce espone il saldo di tre conti correnti bancari,
dei contanti e dei valori bollati presenti in cassa al
31 dicembre 202I. Il saldo delle eventuali giacenze di
valuta estera presenti in cassa alla data di chiusura &
stato convertito al cambio corrente in tale data.

RATEI E RISCONTI

Sono iscritte in tali voci quote di oneri e proventi,
comuni a due o piu esercizi, al fine di realizzare il
principio della competenza temporale.

CREDITI

Sono iscritti al netto tra il valore nominale e

il relativo fondo svalutazione con differente
indicazione del termine di esigibilita (entro o oltre
12 mesi).

Si rende noto che relativamente alla voce crediti
verso altri, per quanto attiene i contributi dei
progetti aggiudicati nel corso del 2018, del 2019, del
2020 e del 2021, diversamente dal comportamento
operato negli esercizi precedenti, € stato
evidenziato il credito relativamente ai soli ricavi di
competenza maturati nell’esercizio in esame.

DEBITI

Sono iscritti al valore nominale con differente
indicazione del termine di esigibilita (entro o oltre
12 mesi).

Sia per i debiti che per i crediti non é stato
applicato il criterio del costo ammortizzato con
attualizzazione bensi il valore nominale.

PROVENTI DA ATTIVITA TIPICHE

Sono rilevati e contabilizzati secondo il principio
della competenza temporale con 'opportuna
rilevazione dei ratei attivi e dei risconti passivi.
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ONERI DA ATTIVITA TIPICHE

Sono rilevati e contabilizzati secondo il principio
della competenza temporale con 'opportuna
rilevazione dei ratei passivi e dei risconti attivi.

PROVENTI FINANZIARI

Sono rilevati e contabilizzati secondo il principio
della competenza temporale.

ONERI FINANZIARI

Sono rilevati e contabilizzati secondo il principio
della competenza temporale.
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SEZIONE (Ol

INFORMAZIONI SULLO
STATO PATRIMONIALE

Evidenziamo di seguito gli aspetti salienti delle
diverse voci di bilancio, facendo comparazioni
rispetto alla passata annualita.

Gli importi - ove diversamente non specificato -

sono espressi in unita di euro.

STATO PATRIMONIALE AT TIVO

CREDITI VERSO SOCI
PER VERSAMENTO QUOTE
2021

Crediti verso soci per
versamento quote

0

IMMOBILIZZAZIONI

IMMOBILIZZAZIONI IMMATERIALI
2021

Diritti brevetto indust. e utiliz.
opere ingegno

34.008

2020

2020

20.050

La voce ¢ relativa ai costi sostenuti per il deposito
nel 2018 e nel 2019 della domanda di due brevetti
europei e per i costi sostenuti per il deposito delle
3 domande di brevetto, n. 102020000015754 del
30 giugno 2020, n. 102020000018955 del 3 agosto
2020 e n. 102020000029969 del 4 dicembre 2020,
relative ai 20 anticorpi pil promettenti selezionati
nel’ambito delle attivita di ricerca attivate nel corso
del 2020 che hanno come scopo quello di sviluppare
anticorpi monoclonali per la cura dell’infezione da
virus SARS-CoV-2, progetto MabCol9.

Lincremento di circa € 14.000 del 2021 rispetto al
2020 e dovuto ai costi sostenuti per I'estensione
tramite procedura PCT delle domande di brevetto
relative al progetto MabCol9 sopra riportate,

il deposito di due nuove domande di brevetto

(nr. 102021000003470 del 16 febbraio 202| e

la nr. 102021000029528 del 23 novembre 202[)
rivendicanti nuovi anticorpi del progetto MabCol9
e, infine, per il rilascio, in seguito a revisioni e
repliche, di due brevetti depositati nel 2018 e nel
2019, nello specifico US11027004B2 (concesso

il 08/06/2021) e USI1066453B2 (concesso il
20/07/2021). Tali costi saranno ammortizzati in ogni
esercizio in relazione allo sfruttamento industriale al
momento del loro utilizzo.

2021 2020

Concessioni licenze marchi e

L 29.052 36.723
diritti

La voce annovera il costo sostenuto per l'acquisto
di licenze software. Il decremento rispetto al 2020
& sostanzialmente dovuto dagli ammortamenti che
hanno piano quinquennale.

2021 2020

Altre immobilizzazioni

. . 1.984.722 2.654.305
immateriali
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Altre immobilizzazioni

immateriali
Ristr.piano T e | Sansedoni 49.021 71.827
Ristr.piano T e | Sansedoni 211.019 253.222
Ristr.piano T e | Sans + altri lav 351.010 438.677
Oneri ristrutt. Sansedoni 2012 297.075 371.241
Ristr. Edificio anno 2014 349.580 436.871
Ristr. Edificio anno 2015 12.503 15.628
Ristr. Edificio anno 2017 1.432 1.790
Ristr. Edificio anno 2018 0 675
S;s:clrg)tturamone Il Piano (in uso 150.696 185.616
Ristrutturazione beni terzi 471.808 589.311
Ristrutturazione Il Piano
(Sienabiotech) 23.118 28891
Migliorie beni di terzi MRC 2016 0 5.362
Ristr. Edificio MRC anno 2017 0 6.700
Ristr. Edificio MRC anno 2019 0 642
Ampliamento MRC 2019 58.898 235.435
Ampliamento MRC 2020 5.507 11.012
Ampliamento MRC 2021 2.000 0
Altri oneri pluriennali 1.054 1.405
1.984.722 2.654.305

La voce comprende, come si evince dalla tabella
soprariportata, i costi sostenuti per la realizzazione
dei lavori di ristrutturazione del bio-incubatore
Edificio 36 e comprende altresi i costi di
adeguamento dei locali ad uso ufficio e laboratorio
siti nell’edificio MRC, compresi quelli della variante
in ampliamento sopracitata. Il decremento e dovuto
agli ammortamenti dell’esercizio, che risultano
maggiori rispetto agli incrementi annuali.

Secondo il principio contabile OIC 24 i costi
sostenuti per migliorie e spese incrementative su
beni di terzi sono capitalizzabili ed iscrivibili in
questa voce se le migliorie e le spese incrementative
non sono separabili dai beni stessi (ossia non
possono avere una loro autonoma funzionalita).

Lammortamento di tali costi si effettua nel periodo
minore tra quello di utilita futura delle spese
sostenute e quello residuo del contratto.

Si ricorda che é stato sottoscritto in data 4
marzo 2016, con decorrenza |° marzo 2016, il
rinnovo del contratto di locazione con la societa
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proprietaria dell’edificio 36. |l contratto prevede
una durata di ventiquattro anni piu sei; pertanto,
considerando che la durata contrattuale che
consentira la permanenza nella struttura edificio 36
é fissata all'anno 2046 e che il beneficio dellutilita
degli interventi strutturali effettuati sui tre piani
dell’edificio sia prudenzialmente stimato fino al
31.12.2025, per le spese di ristrutturazione & stato
previsto un piano di ammortamento di durata fino
allanno 2025.

Per quanto concerne i costi di ristrutturazione del
piano terra e del |° piano sostenuti da Sansedoni
con la quale era in essere un contratto di
sublocazione fino al mese di gennaio 2015, sono stati
imputati ad immobilizzazioni immateriali limitando

a tale imputazione la sola quota del corrispettivo
riconducibile ai lavori di ristrutturazione e al mark-
up relativo.

Vi ricordiamo che in data 16 giugno 2015 era

stato sottoscritto l'accordo transattivo con la

Soc. Siena Biotech in fallimento per la presa in
gestione dell’edificio MRC. Loriginaria scadenza

del 31.12.2018 é stata concordemente prorogata

al 31.12.2021 e successivamente al 30.06.2022,
pertanto anche il piano di ammortamento delle
migliorie realizzate & in linea con la durata di tali
accordi. In data 27 maggio 2022 & stato sottoscritto
con la Fondazione MPS, quale aggiudicataria
dell'immobile all’esito della procedura competitiva
di vendita promossa dalla Curatela Fallimentare, un
contratto di concessione di godimento con diritto
di acquisto, ai sensi dellart. 23 D.L. |2 settembre
2014 n. 133, convertito con Legge || novembre
2014 n. 164. Tale contratto, della durata di 10 anni,
garantisce a TLS la permanenza nel’MRC adibito

a Bioincubatore offrendo, a condizioni vantaggiose
rispetto agli standard di mercato, un pacchetto
localizzativo composto da spazi ad uso laboratorio
e ufficio, attrezzature, piattaforme tecnologiche

e servizi specialistici nonché un network di
competenze qualificate destinato alle aziende
biomediche, a gruppi di ricerca no-profit e a societa
di servizi che operino con metodologia innovativa
nel campo della scienze della vita.
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IMMOBILIZZAZIONI MATERIALI

2021
633.099

2020

Impianti e attrezzature in uso 755.038

La voce accoglie il costo delle strumentazioni
scientifiche e arredi di laboratori (sia ad uso
esclusivo delle aziende incubate sia facente parte
delle piattaforme tecnologiche comuni) e di impianti
(di telecomunicazione, elettrici e di laboratorio)

al netto dei relativi fondi ammortamento. Gli
incrementi del 2021 ammontano ad € 128.851,
mentre si sono registrate alienazioni per un valore
storico di € 465.800 relativamente allo strumento
NMR acquisito nei primi anni di allestimento
dell'incubatore e completamente ammortizzato.

2021
139.542

2020

Altri beni 147.519

La suddetta voce comprende il valore delle
macchine elettroniche da ufficio, dei mobili e degli
altri arredi, dei telefoni cellulari e di altre piccole
apparecchiature da ufficio esposte al netto dei
relativiammortamenti. Gli incrementi del 20201
ammontano ad € 40.072, mentre si sono registrate
alienazioni per € 1.610.

IMMOBILIZZAZIONI FINANZIARIE

2021 2020

Partecipazioni in imprese/enti

diversi 16.638

16.850

La suddetta voce & relativa alla partecipazione
detenuta in Fondazione Vita (€ 3.000) e
nell’associazione ARTES4.0 (€ 3.850) e nella societa
TLS Sviluppo srl (€ 9.788).

La variazione in diminuzione rispetto al 2020 e
dovuta alla cessione di quote del capitale della

SEZIONE

TLSS srl pari al 2,5% alla Soc. SATUS srl avvenuta il
20/10/2021.

Si ricorda che la TLS Sviluppo s.r.l. & stata costituita
in data 4 agosto 2020 con la Fondazione TLS come
socio unico. Lo Statuto della TLSS, allarticolo 4,
indica come oggetto sociale prioritario “l'esercizio
dell’attivita di ricerca, sviluppo, produzione e
commercializzazione di prodotti biotecnologici

e biomedicali per la diagnosi, la profilassi (inclusi
vaccini) e la cura di patologie di varia origine con
particolare interesse a quelle batteriche e virali e, in
particolar modo, allemergenza pandemica da SARS-
CoV-2 o a quelle causate da altri ulteriori e diversi
patogeni”. Loggetto sociale & rimasto immutato
anche con il successivo ingresso, avvenuto in data 26
febbraio 2021, del socio INVITALIA S.p.a. in seguito
all'aumento del capitale sociale.

La TLSS e stata costituita nel 2020 con finalita

di operare nell'ambito dello sviluppo clinico e
industriale di terapie e vaccini a base di anticorpi
monoclonali umani. Al momento attiva con
riferimento al progetto di sviluppo di una cura
specifica per il trattamento dell’infezione da
coronavirus SARS-CoV-2, ha l'obiettivo di estendere
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in futuro le proprie attivita all’ambito produttivo in
un contesto di piano di sicurezza nazionale anti-
pandemico.

Durante il 2021 la societa ha seguito su 30
volontari adulti sani la fase clinica | di MADO0004J08,
l'anticorpo monoclonale umano anti COVID-19
individuato dal Monoclonal Antibody Discovery
(MAD) Lab, team di ricerca della Fondazione TLS
coordinato dal Professor Rino Rappuoli; tale fase ha
assicurato adeguati profili di sicurezza e tollerabilita
del farmaco. La fase Il/lll di sperimentazione, che
coinvolge diversi centri sperimentali sul territorio
nazionale, ha permesso di testare I'anticorpo su

335 pazienti adulti con infezione da SARS-CoV-2,
risultati positivi al tampone da non piu di 72 ore,
asintomatici o moderatamente sintomatici.

Lo studio randomizzato in doppio cieco, stratificato,
controllato verso placebo & adattivo in due fasi: la
prima per definire il dosaggio ottimale dell'anticorpo
monoclonale e la seconda fase come studio di
efficacia.

La TLSS a gennaio 2022 ha sospeso
temporaneamente l'arruolamento di nuovi

pazienti positivi al SARS-CoV-2 nell'ambito della
sperimentazione clinica di fase Il/lll in corso su
MADO0004J08, nel pieno rispetto degli aspetti

etici dello studio e assicurando il mantenimento
dell’integrita del processo dei test clinici per
quanto riguarda tutti i pazienti gia arruolati fino a
tale. La sospensione & funzionale allo svolgimento

di ulteriori indagini in attesa di definire con le
autorita competenti le modalita di proseguimento
dello studio, stante la necessita di non coinvolgere
soggetti affetti dalla variante omicron di SARS-
CoV-2 considerando la perdita di efficacia nei
confronti di tale variante. Tale evidenza ¢ risultata in
linea con i piu recenti dati pubblicati su altre terapie
a base di anticorpi monoclonali che dimostrano

una generale perdita di efficacia in oltre I'80% delle
terapie al momento disponibili.

Levidente formarsi di numerose varianti di SARS-
CoV-2 e la necessita di avere un approccio sistemico
al contenimento della pandemia, sia per quanto
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riguarda i vaccini sia per le terapie, consente di
poter lavorare allo sviluppo di anticorpi monoclonali
umani che possono essere impiegati singolarmente o
in combinazione. In tal senso, TLS ha gia individuato
nel corso dei primi mesi del 2022 ulteriori anticorpi
che potranno essere utili in futuro a questo scopo,
anche in combinazione con J08.

ATTIVO CIRCOLANTE

RIMANENZE

2021 2020
Beni strumentali in vendita e/o

. 0 0

obsoleti
CREDITI

2021 2020
Crediti verso clienti 2.344.871 2.885.520

Il saldo in oggetto corrisponde, per un importo di
€ 2.025.503 alle fatture emesse alle societa incubate
e a terzi fino al 3| dicembre 2021, per € 389.390
per servizi erogati nel corso del 202| ma fatturati
nei premi mesi del 2022, il tutto al netto del fondo
svalutazione crediti di € 70.022.

2021 2020

Crediti verso imprese
collegate o controllate

315.500 525
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Il saldo in oggetto & costituito per € 107.250 da
fatture emesse alla TLSS in relazione ai servizi resi
e per € 542.219 da crediti per fatture da emettere
per servizi e costi di distacco del personale sempre
relativi all'esercizio 2021, il tutto al netto di una
svalutazione pari ad € 333.970. Tale svalutazione &
stata operata prudenzialmente in considerazione del
fatto che ad oggi la controllata & nelle condizioni
di non poter onorare il suo debito essendo ancora
in fase di definizione alcuni elementi di importanza
strategica per la sua attivita futura; in primis la
sottoscrizione del’Accordo di Programma con

il Ministero dello Sviluppo Economico e con la
Regione Toscana funzionale ad addivenire ad un
contratto di sviluppo di natura industriale avente
ad oggetto sia l'attivazione e messa in funzione
dell'impianti, nella disponibilita di FTLS, per la
produzione di vaccini e anticorpi (per un totale
investimenti di circa € 10.400.000), sia la ricerca
industriale e sviluppo sperimentale dell’anticorpo
MADO0004J08 (per un totale investimenti di circa
€ 27.660.00). Tale accordo prevede I'erogazione a
favore di TLSS di un contributo a fondo perduto,
pari ad € || Milioni, e di un prestito agevolato, pari
ad € 15 Milioni.

In questo scenario gli amministratori hanno ritenuto
opportuno riflettere nel bilancio della FTLS questa
criticita operando prudenzialmente la svalutazione
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del credito vs TLSS che sara rilasciata al verificarsi
del perfezionamento del sopracitato accordo.

2021
701.638

2020

Crediti tributari 945.087

La voce é rappresentata prevalentemente dal
credito IVA maturato nel corso dell’esercizio 2021
(pari ad € 555.185), dal credito IRES (€ 94.564)
comprensivo delle ritenute del 4% su contributi, dai
crediti di imposta relativi all’acquisto di nuovi beni
strumentali (L.160/19 € 24.316 e L.178/20 € 21.832)
e dal credito di imposta per le spese di sanificazione

(L.34/20 € 3.014).

2021
5.380.083

2020

Crediti verso altri 3.325.185

La voce é sostanzialmente composta dai crediti per
contributi maturati sulle attivita progettuali.

Nell'ambito della presentazione dei progetti sia
nazionali che europei si ricorda che nel 2018
sono stati aggiudicati i seguenti bandi e attratte
le seguenti risorse che hanno impatto anche negli
esercizi 2020 e 202I:

* Progetto ERC “Vaccine as a remedy for
antimicrobial resistant bacterial infection
- VAMRES”, coordinato dal Prof. Rappuoli
e ospitato da TLS, con un budget totale €
2.432.500 e una durata 5 anni, che ha come
obiettivo quello di sviluppare un candidato
vaccino per la resistenza antibiotica a 3
differenti patogeni. Il progetto, finanziato al
100% dalla Commissione Europea, ¢ partito
nel novembre 2018 (termine progetto
31/10/2023);

» Progetto Regions4PerMed, di cui TLS
€ coordinatore che ha come obiettivo
la stesura di linee guida per la nuova
programmazione 2020-2027 nell’ambito della
Medicina di Precisione per le risorse dedicate
alle azioni regionali. |l progetto, che ha avuto
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inizio a novembre 2018, ha una durata di 48
mesi per un budget di € 596.000 finanziato al
100% dalla Commissione Europea (termine
progetto 31/10/2022);

* Progetto “IDF SHARID - Innovative
Devices For SHAping the Rlsk of Diabetes”
nell’ambito del “Programma Operativo
Nazionale “Ricerca e Innovazione” 2014-
2020. Obiettivo del progetto € quello di
identificare specifici elementi di variabilita
genetica ed epigenetica associati al rischio
individuale di contrarre il diabete. |l progetto,
finanziato al 50% dal MIUR per un contributo
di € 213.500 ha avuto partenza a settembre
2019 per una durata di 30 mesi (termine
progetto 04/09/2022).

Nell’ambito dei progetti europei e nazionali si
riporta di seguito una descrizione dei progetti
aggiudicati nel 2019, nel 2020 e nel 2021 che
avranno un impatto a conto economico soprattutto
negli esercizi 2021 e 2022 portando un sensibile
aumento nel 2022:

* Progetto VACCIBIOME, finanziamento
ERC coordinato dal Prof. Guido Grandi,
Principal Investigator, di cui 'Universita di
Trento & capofila e TLS & Host Institution. Il
progetto della durata di 5 anni, con avvio il
|° settembre 2019 ha un budget totale di €
2.500.000 di cui destinati a TLS € 907.500
(termine progetto 31/08/2024). In data
02/12/2021 & stata presentata una richiesta
di amendment al P.O. (Project officer)
del progetto per trasferire una quota del
budget, pari a € 580.000 del capofila UNITN
in favore di TLS in quanto diverse attivita
verranno svolte principalmente nella sede
della Fondazione comportando altresi nuove
assunzioni di personale;

» Progetto AIRC, la ricercatrice Anna
Kabanova e risultata aggiudicataria come
Principal Investigator, del progetto di
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ricerca dal titolo “Dissecting ILT3 biology

to undestand tumour suppression in B cell
chronic lymphocytic leukemia”, della durata di
5 anni, in risposta alla Call for Proposal 2018,
bando My First AIRC Grant (MFAG) che
prevede finanziamenti dedicati a ricercatori
sotto i 40 anni. TLS e stata prima identificata
dalla ricercatrice e successivamente
riconosciuta da AIRC come ente ospitante
per lo svolgimento delle attivita del suddetto
progetto. Il progetto di ricerca ha avuto
avvio il 1° luglio 2019 per la durata di 5

anni, budget totale € 500.000 (termine
progetto 30/09/2024). Il 30 novembre 2021

la Fondazione TLS é risultata vincitrice di

una borsa di studio finanziata interamente

da AIRC della durata di 3 anni (01/01/2022-
31/12/2024) il cui importo per annualita & pari
a € 30.000;

Progetto SINO-EU PerMed, finanziato dalla
Commissione Europea, ha lo scopo di creare
e rafforzare la collaborazione (accademica e
industriale) tra Europa e Cina nel campo della
Medicina Personalizzata. |l progetto, della
durata di 48 Mesi, prevede un contributo per
TLS di € 226.250 ed ¢ partito il 1° gennaio
2020 (termine progetto 31/12/2023);
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Progetto BornToGetThere, il progetto, il cui
obiettivo principale & quello di sviluppare
linee guida di pratica clinica in Europa e nel
mondo per la diagnosi e I'intervento precoce
nei bambini a rischio di Paralisi Cerebrale -
Cerebral Palsy (CP), ha una durata di quattro
anni, con partenza il 1° gennaio 2020, e
prevede un contributo per TLS di € 429.700
(termine progetto 31/12/2023);

Il I novembre 2020 & partito il progetto
“Exploiting immunopathogenic machanisms
for establishing predictive markers, diagnostic
tools and medical countermeasures

in COVID-19”, in coordinamento con
I'Istituto Spallanzani di Roma e finanziato

dal Ministero della Salute, il cui scopo &
quello di definire una visione completa delle
interazioni ospite-patogeno con l'obiettivo

di migliorare la gestione clinica dei pazienti
COVID e definirne 'immunita protettiva; tale
progetto ha un budget totale di € 103.500,
prevede un co-finanziamento da parte di

TLS per € 29.600 ed ha una durata di 12

SEZIONE

mesi. A causa di alcuni ritardi nella ricerca
ad agosto 202| e stata richiesta una proroga
al Ministero di 3 mesi, la richiesta é stata
accordata posticipando la fine del progetto al
31/01/2022;

A novembre 2020 TLS si & aggiudicata il
Progetto Transcan lll; il progetto, che ha
come obiettivo la ricerca traslazionale
oncologica, ha una durata di 5 anni e prevede
un contributo per TLS di € 221.500. Il
progetto & partito il 1° gennaio 2021 e
terminera il 31/12/2025;

A marzo 2021 é stato finanziato da Wellcome
Trust (UK) il progetto ShiMabs (“Human
monoclonal antibodies against Shigella,

for therapy and vaccine acceleration”). Il
progetto, dalla durata di tre anni con un
budget di € 4.202.058,00 ha I'obiettivo

di isolare anticorpi monoclonali a scopo
terapeutico contro diversi ceppi di Shigella,
un batterio responsabile di infezioni
intestinali, soprattutto in bambini che vivono
nelle aree piu povere del mondo. Il progetto
é rendicontabile fin da febbraio 2021 per la
durata di 36 mesi;

Progetto mRNA Mabs. Il progetto, con
decorrenza da dicembri 2021, & finanziato dal
fondo privato Wellcome Leap e ha durata
complessiva di 3 anni previa valutazione a
step trimestrali; al momento sono state
impegnate le risorse per i primi tre trimestri
per un importo oltre USD 700K, le attivita di
ricerca riguarderanno lo sviluppo di anticorpi
monoclonali con tecnologia m-RNA.

Si riporta di seguito una tabella riepilogativa della

composizione della voce, precisando che per i

progetti, aggiudicati nel corso del 2018, del 2019, del
2020 e del 2021, diversamente dal comportamento

operato negli esercizi precedenti, € stato

evidenziato il credito relativamente ai soli ricavi di

competenza maturati nell’esercizio in esame.
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Credito -Contributo Incrementi C.redito

iniziale incassato al dell’anno residuo al

31.12.2021 31.12.2021

Del. Giunta Reg. n.1525 del 27/12/2017 715.000 715.000 - -
Medicina di Precisione Polo Tec. Senese 1.482.831 1.237.500 2.067.683 2.313.014
Del. Giunta Reg. n.850 del 05/07/2019 (URTT) 40.496 140.496 197.920 97.920
RT Contributo 2021-2023 - 700.000 1.400.000 700.000
Progetto Distretto tecnologico 80.400 80.400 - -
Progetto vAMRes (ERC) 192.560 - 498.958 691.518
Progetto Regions4PerMed 34.934 - 148.196 183.130
Progetto Al4Diag 60.187 60.187 - -
Progetto IDF SHARID 104.384 - 56.328 160.712
Progetto AIRC 132.339 200.000 147.294 79.633
Progetto VACCIBIOME (ERC) 232.523 295.742 265.634 202.415
Progetto BornToGetThere 51.333 - 35.696 87.029
Progetto Sino-EU PerMed 72.774 - 43.371 116.145
Progetto Transcan -2 11.480 - 56.073 67.553
Progetto SHIMABS - - 510.633 510.633
Progetto WELLCOME LEAP - - 2.208 2.208

Progetto COVID-2020-12371817 - 63.300 105.500 42.200
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Oltre ai crediti per progetti la voce comprende:

* limporto di € 63.497 relativo al credito
vantato al 31.12.2021 verso i fornitori per
anticipi;

= depositi cauzionali per € 32.940 e € 25.176
per note di credito da ricevere da fornitori.

DISPONIBILITA LIQUIDE

2021
418.218

2020

Denaro e valori in cassa 1.096.684

La voce rappresenta il saldo attivo al 3| dicembre
2021 dei quattro conti correnti bancari, due tenuti
presso Banca Monte dei Paschi Spa e due presso
Banca Intesa Sanpaolo Spa. La voce comprende
inoltre il saldo attivo dei contanti e dei valori bollati
in cassa alla data del 3| dicembre 2021 oltre al saldo
di una carta prepagata e utilizzata per piccole spese.

RATEI E RISCONTI ATTIVI

2021
327.990

2020

Risconti attivi 521.808

La voce e costituita da costi sostenuti nel 2021
ma di competenza dell’esercizio successivo.
Prevalentemente I'importo & dato dai costi

per l'acquisto di banche dati, licenze annuale

ed estensioni di garanzia di apparecchiature
informatiche, borse di dottorato, polizze
assicurative, spese di istruttoria di finanziamenti
e maxicanoni relativi ai contratti di locazione
operativa e di leasing per la strumentazione da
laboratorio.

SEZIONE

GARANZIE A TERZI

La Fondazione non ha rilasciato garanzie a terzi
nel corso dell’esercizio e neanche negli esercizi
precedenti.

Per quanto concerne invece le garanzie ricevute
ammontano ad € 631.500, di cui:

€ 270.000 corrispondente al valore di una
fideiussione concessa nel 2016 dalla Banca Monte
dei Paschi a favore di GSK come garanzia per la
sottoscrizione del contratto di locazione dell’edificio
36 di durata di 24 anni;

€ 211.500 corrispondente al valore di una
fideiussione concessa ad ottobre 2018 dalla
Compagnia Argo Global a favore del Ministero
dell’lstruzione, Universita e Ricerca relativamente al
progetto IDF PON SHARID;

€ 150.000 corrispondente al valore di una
fideiussione concessa nel 2021 dalla Banca Monte
dei Paschi a favore di GSK come garanzia per la
sottoscrizione del contratto di comodato di ramo
d’azienda comprendente I'edificio 23 di durata di 30
anni.
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STATO PATRIMONIALE PASSIVO

PATRIMONIO NETTO
2021
823.170

2020

Patrimonio netto 718.334

La composizione ¢ la seguente:

Patrimonio libero
Risultato gestionale esercizio in corso
Risultato gestionale da esercizi precedenti

Riserve per arrotondamenti

Fondo di dotazione dell’azienda

Patrimonio vincolato

FONDI RISCHI E ONERI

2021
Fondo rischi e oneri 0

2020
232.44|

Nel mese di maggio 2018 & stato sottoscritto con
GSK un accordo quadro avente ad oggetto la messa
a disposizione di una facility per un impianto di
produzione vaccini concesso tramite comodato di
ramo d’azienda. Laccordo prevedeva due clausole

di efficacia: i) 'ottenimento da parte di FTLS delle
prime risorse finanziarie (almeno pari a € 3 milioni)
necessarie per lo sviluppo del progetto stesso;

i) l'ottenimento di un provvedimento mediante

il quale AIFA acconsenta al trasferimento delle
Autorizzazioni relative alle attivita GMP. Il contratto
é divenuto efficace in data |° gennaio 202| a seguito
della comunicazione di avvenuto finanziamento

da parte del Ministero della Salute del progetto

di ricerca “PROREACT” con finanziamento
complessivo a fondo perduto pari al 100% dei
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2021 2020
104.836 120.553
33.334 -87.219

0 0
138.170 33.334
685.000 685.000
0 0

costi indicati in € 3.943.422 e del successivo Atto
notarile di comodato di ramo di azienda del 29
gennaio 202]. Pertanto, nell’esercizio in esame il
fondo é stato decrementato valorizzando il debito
nei confronti di GSK e avviando la restituzione in 10
rate dell’importo cosi come concordato.

TRATTAMENTO DI FINE RAPPORTO
2021 2020

Trattamento fine rapporto

lavoro subordinato 643.14]

541.598

Tale voce espone quanto maturato fino alla chiusura
dell’esercizio, ivi comprese le rivalutazioni, a fronte
del rapporto di lavoro subordinato in essere.

Nel corso del 2021 ci sono state 2 cessazioni di
rapporti di lavoro di cui una per contratto a tempo
determinato e laltra per dimissione volontaria.
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DEBITI

2021 2020

Debiti verso banche per c/c

. 0 483.285
passivo

Per far fronte agli impegni assunti e ai costi di
ordinaria gestione e a causa dello slittamento
nell’erogazione dei contributi, si & dovuto
provvedere, anche nel 2021, alla copertura delle
spese attraverso un affidamento di conto corrente
con Banca MPS pari ad € 750.000 a cui si € aggiunto
un extrafido di € 500.000 scaduto il 31/01/2022.
2021 2020

Debiti verso banche -

Anticipazioni su crediti 700.000

715.000

Banca Intesa Sanpaolo ha concesso a TLS nel mese
di ottobre 2021 un finanziamento sotto forma di
anticipo su contributo in relazione alla Delibera
della Giunta Regionale n. 75 del 8 febbraio 2021
della Regione Toscana con specifico riferimento al
saldo del contributo 202I, pari ad € 700.000, che
sara riconosciuto per le attivita svolte dall’Ufficio
per la Valorizzazione della Ricerca farmaceutica e
biomedica (UVaR) coordinato da TLS.

2021
1.131.575

2020

Debiti verso banche per mutui 858.687

Banca Intesa Sanpaolo ha concesso a TLS nel
mese di dicembre 2021 un finanziamento pari ad
€ 320.000 con fine piano ammortamento a giugno
2021, relativo al finanziamento delle tredicesime

e al pagamento del modello F24 in scadenza il
16/01/2021.

La voce comprende inoltre il debito residuo

al 31.12.2021 del finanziamento di € 1.000.000
concesso da Banca MPS a marzo 2019, per la durata
di 3 anni con rate mensili, finalizzato alla restituzione
di parte del debito verso la societa Sansedoni. |l
debito residuo al 31.12.2021 & pari ad € 86.575,17 e
il piano di rientro & terminato il 31/03/2022.

Banca MPS ha concesso a TLS nel mese di dicembre

SEZIONE

2021 un finanziamento pari ad € 725.000 con
fine piano ammortamento a giugno 2022, relativo
a quota del contributo del progetto Precision
Medicine per le annualita 2020-2021.

2020
2.086.212

2021

Acconti 2.754.477

La voce é data dal prefinanziamento ricevuto dalla
Commissione Europea per i progetti ERC vAMRes
(€ 851.375), Regions4PerMed (€ 344.095), AIRC
(€ 100.000), ERC VACCIBIOME (€ 317.625),
BornToGetThere (€ 229.173) SINO EU PerMed

(€ 101.812), Shimabs (€ 369.400) e Wellcom Leap
mRNA Mabs (€ 440.996).

2020
3.133.520

2021

Debito verso fornitori 3.034.788

La voce comprende i debiti contratti dalla
Fondazione a seguito della fornitura di beni ed
erogazione di servizi. | debiti per fatture da ricevere
ammontano a € 796.349.

Nel corso del mese di marzo 2019 e stata raggiunto
un accordo con la societa Sansedoni Siena Spa per
il pagamento rateizzato del debito residuo a tale
data di euro € 1.778.490 , accordo che ha previsto
I'erogazione di € 1.000.000 in concomitanza
all'erogazione da parte di Banca MPS del mutuo
chirografario richiesto di pari importo ed avvenuta
in data || marzo 2019 e il riconoscimento della
parte residua, € 778.490, tramite versamento in 36
rate mensili di € 21.624,74 a decorrere dal mese di
maggio 2019. Nel mese di maggio 2022 ¢ saldata
l'ultima quota del piano di rientro.

Si segnala I'abbattimento del debito verso la
curatela Sienabiotech relativamente ai corrispettivi
di gestione dell’edificio MRC in quanto nel corso
del 2021 sono stati fatti pagamenti per I'importo
complessivo di € 836.212; per quanto concerne
limporto si € 494.744 per contratti pregressi di
erogazione servizi e sublocazione che TLS aveva
con la Siena Biotech prima della messa in fallimento
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e in corso di perfezionamento con la Curatela
fallimentare un accordo per il saldo del debito al al
netto del credito vantato da TLS verso la curatela
per fatture emesse per I'importo totale di € 45.862.

Il debito verso la GSK al 31.12.2021 ammonta

ad € 753.779; nel mese di marzo 2022 ¢ stato
concordato un accordo di compensazione parziale
con le posizioni creditorie vantate da TLS verso
GSK e verso GVGH, che ha ceduto il debito a GSK,
per 'ammontare complessivo di circa € 35.307.
Inoltre, sempre nel mese di marzo 2022, & stato

fatto un pagamento ad abbattimento del debito pari
ad € 298.704.

2021
101.646

2020

Debiti tributari 66.577

La posta comprende le ritenute IRPEF sulle
retribuzioni dei dipendenti, dei parasubordinati e
lavoratori autonomi maturate al 31 dicembre 2021 il
cui pagamento ha scadenza |6 gennaio 2022.
2021 2020

Debiti verso istituti di

previdenza 256948

170.437

La voce & composta per € 225.855 dalle ritenute
operate ai fini contributivi INPS sugli stipendi di
dicembre e la tredicesima dei dipendenti della
Fondazione, per € 20.443 dalle ritenute previdenziali
e assicurative dovute ai fondi complementari del
chimico-farmaceutico a cui aderiscono i dipendenti
(FASCHIM e FONCHIM) oltre a due fondi
assicurativi complementari e infine per € 2.659
verso 'INAIL. Sono compresi nella voce gli oneri
INPS dovuti da monetizzazione delle ferie maturate
ed ex-festivita non godute dai dipendenti stessi.

2021
924.600

2020

Altri debiti 525.488

La posta in esame risulta composta principalmente
da: € 407.795, stipendi del personale relativi al
mese di dicembre 2020 e monetizzazione delle ferie
maturate ed ex-festivita non godute dai dipendenti

TOSCANA LIFE SCIENCES @7

stessi; € 84.053 per il costo dei dipendenti della
Soc. Siena Biotech Spa distaccati presso TLS fino
al 12 giugno 2015; € 34.602, per compensi dei
collaboratori a progetto.

La voce annovera inoltre il debito verso la societa
AchilleS Vaccines, relativo al 30% della plusvalenza
generata dalla cessione avvenuta il 20 ottobre

2021 del 2,5% delle quote della TLSS alla Soc.
Satus. Si ricorda che TLS e AchilleS Vaccines hanno
sottoscritto il 16 giugno 2020 un Join Venture
Agreement (JVA), emendamento nel corso del
mese di maggio 2022 per definire altresi le modalita
di profit sharing previste al punto 4.1.2 del JVA.
Laccordo prevede che FTLS riconoscera ad AchilleS
Vaccines il 20,25% degli utili generati da TLS-S
riferiti al Progetto MAbCol9.

RATEI E RISCONTI PASSIVI

2021
21.059

2020

Ratei passivi 28.989

Sono costituiti dagli interessi di conto corrente
maturati nel corso del 2021 e addebitati il
01/03/2022 secondo la norma dell’anatocismo,
dalle commissioni sullo scoperto di conto corrente
addebitate a gennaio 2022 e da altri costi di
competenza del 2022, la cui uscita finanziaria si

€ manifestata nei primi mesi del 2022, tra cui

i rimborsi delle spese sostenute dal personale
dipendente nelle trasferte effettuate nel mese di
dicembre 2022.

2021
1.937.120

2020

Risconti passivi 2.847.889

La voce é costituita per € 53.437 da ricavi per
erogazione servizi fatturati nel 2020 ma di
competenza degli esercizi successivi, oltre alla nota
di credito di un maxicanone relativo alla locazione di
uno strumento da laboratorio € 43.294.

Per quanto concerne i progetti si riferiscono al
contributo stanziato dal Ministero per lo Sviluppo
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economico per l'acquisto delle strumentazioni

e per gli oneri di ristrutturazione del bio-
incubatore, progetto Nuovo Patto per lo sviluppo
area progettuale 6, relativamente alla quota di
competenza da imputare agli esercizi futuri. La voce
si riferisce inoltre al contributo relativo al progetto
“Polo tecnologico senese - Medicina di Precisione”.

Inoltre, la voce raccoglie le donazioni ricevute

nel corso del 2020 provenienti da operazioni di
raccolta fondi in parte destinati alla copertura dei
costi sostenuti nel 202| delle attivita di ricerca del
progetto MabCol9 e del progetto DaScH Lab e
in parte da destinare al prosieguo nel 2022 di tali
progettualita.

SEZIONE

Ri ¢ A Saldo al
isconti passivi 31.12.2021
Progetto Ministero Sviluppo Economico 944
Progetto Area progettuale 6 268.827
Polo Tecnologico Senese -
Medicina di Precisione 473.371
Raccolta fondi MabCol9 e DaScH Lab 1.051.585
Altri progetti 10.714
Totale 1.805.441

Si precisa che per quanto concerne il valore relativo
al progetto “Nuovo Patto per lo sviluppo area
progettuale 6” (€ 268.827), essendo correlato al
contributo a copertura delle migliorie effettuate
sull’edificio 36, il rilascio totale delle quote, con
imputazione della quota di competenza dell’anno

a contributo conto impianti, avverra solo al
31.12.2025, considerando, come precedentemente
indicato, che il beneficio dell'utilita degli interventi
strutturali effettuati sui tre piani dell’edificio & stato
prudenzialmente stimato fino al 31.12.2025.

Per quanto concerne il valore del progetto “Polo
Tecnologico Senese - Medicina di Precisione”

(€ 473.371), si evidenzia che nell’ambito di tale
progettualita, fin dall’inizio del progetto (15.06.2015),
le risorse sono state impiegate non solo per

la copertura di costi di esercizio ma anche per
l'acquisto di strumenti da laboratorio o per opere di
miglioria; pertanto, considerando che le imputazioni
dei contributi, secondo il principio contabile OIC n.
16, concorrono alla formazione del reddito in base
al principio di competenza calcolato applicando i
coefficienti di ammortamento previsti per i beni
strumentali acquistati con il contributo stesso, o
sulla base della durata dei contratti di locazione
operativa attivati, una quota di quanto richiesto in
rendicontazione nel singolo esercizio viene imputata
a risconti passivi e viene rilasciata anno per anno
sulla base dell’effettivo utilizzo.
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INFORMAZIONI SUL
RENDICONTO DI GESTIONE

Evidenziamo di seguito gli aspetti salienti delle
diverse voci di rendiconto di gestione.

Gli importi - ove diversamente non specificato -
sono espressi in unita di euro.

PROVENTI DA ATTIVITA TIPICHE

2021 2020

Proventi da contributi su

progetti 7.121.456

5.368.101

Lincremento della voce nel 2021 rispetto al 2020 &
pari ad € 1.753.335, sottolineando cosi il crescente
impiego della Fondazione in attivita di ricerca
propria.

Sono formati da contributi conto impianti

che, secondo il principio contabile OIC n. 16,
concorrono alla formazione del reddito in base

al principio di competenza calcolato applicando i
coefficienti di ammortamento previsti per i beni
strumentali acquistati con il contributo stesso; per
l'esercizio in esame & stata presa come base di
calcolo il totale del valore degli impegni di spesa
relativi ai beni in uso nel corso del 2021. Sono
state rilevate le quote relative al Progetto “Toscana
Life Sciences” Ministero Sviluppo Economico (€
236), al progetto Impianti di ricerca e sviluppo
industriale TLS” - Nuovo Patto per lo sviluppo,
Area Progettuale n. 6 (€ 67.207), al Progetto Polo
Tecnologico Senese - Medicina di Precisione (€
678.364), al progetto vVAMRes-ERC (€ 32.717), al
progetto Vaccibiome-ERC (€ 3.918) e al progetto
Shimabs (€ 18.666).

Inoltre la voce comprende sostanzialmente i
contributi conto gestione per le attivita svolte

dalla Fondazione relative alla sopracitata Delibera
della Giunta Regionale n. 850 del 05 luglio 2019 (€
1.400.000), Polo Tecnologico Senese - Medicina di
Precisione (€ 2.140.837), Progetto Regions4PerMed
(€ 148.196), Progetto vAMRes-ERC (€ 466.240),

TOSCANA LIFE SCIENCES F

Progetto AIRC (€ 147.294, Progetto VACCIBIOME
- ERC (€ 261.715), Progetto IDF-Sharid (€

56.328), Progetto URTT (€ 197.720), Progetto
BornToGetThere (€ 35.696), Progetto SINO-EU
PerMed (€ 43.371), Progetto TRANSCAN_2 (€
56,073), progetto Shimabs ( € 491.967), progetto
SAI Hub (41.830), progetto mRNA Mabs (€ 2.208)
e infine il progetto Ministeriale Covid 2020 (€
102.286).

2021 2020

Proventi da Soci in conto

. 730.000
esercizio

790.000

Sono rappresentati dai contributi dovuti dai Soci
Fondatori Sostenitori per far fronte al fabbisogno di
esercizio.

2021 2020

Altri proventi
Ricavi per prestazioni di servizi 3.214.983 4.447.938
Arrotondamenti attivi 126 80
Altri contributi 6.532 9.704
Proventi diversi 556.193 4.584
3.777.834  4.462.306

La voce é costituita prevalentemente dai
corrispettivi di competenza del 2021 relativamente
ai servizi di incubazione di impresa e prestazione
servizi di ricerca scientifica; 'apparente decremento
rispetto al 2020 é relativo alla registrazione
nell’esercizio 2020 di un ricavo specifico (€
1.028.000) relativo ai servizi erogati alla Societa
AchilleS Vaccines per le attivita condotte nella Id
fase del progetto Mabcol9.

Tra gli altri ricavi figurano il contributo 5x1000
dell'anno 2020, relativo ai redditi 2020 (€ 3.442) e; il
contributo relativo alle leggi n. 160/2019 e 168/2020
relativo agli acquisti di beni strumentali (€ 8.064), oltre
ai rimborsi ricevuti per spese anticipate (€ 1.087).

La Fondazione provvedero ai sensi dell’articolo |,
comma 125, della Legge 124/2017 a pubblicare nel
corso del mese di giugno 2022, sul proprio sito
istituzionale, i contributi e corrispettivi ricevuti da
amministrazioni pubbliche.
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ONERI DA ATTIVITA TIPICHE

2021 2020

Costi per materie prime e di
consumo

892.974 863.431

Tali costi sono sostanzialmente dovuti all’acquisto
di materiali consumabili tra cui le cavie per le
sperimentazioni animali e i gas tecnici utilizzati per
le attrezzature comuni di laboratorio di entrambe
le strutture di TLS (complessivamente € 863.798),
da materiale di promozione legato anche agli eventi
organizzati (€ 13.925) e dall'acquisto di materiale
di cancelleria e acquisti di materiale consumabile
(€ 5.224) costi legati alla sicurezza (acquisto DPI)
per gestire 'emergenza Covid-19 (€ 10.027).
Lincremento € proporzionale all’aumento delle
attivita di ricerca legate allo studio degli anticorpi
monoclonali oltre che a prestazione di servizi.

SEZIONE

2021
5.088.824

2020

Costi per servizi 3.777.740

Lincremento & proporzionale al’aumento delle
attivita di ricerca oltre che alla registrazione di un
aumento di costi per utenze.

Tale voce include sia le utenze che i servizi di
manutenzione ordinaria e guardiania dell’edificio
MRC, sia le spese per le utilities degli edifici 36,

7 e 23 di proprieta della GSK e condotti dalla
Fondazione per lo svolgimento delle proprie attivita.

Di seguito si riporta il dettaglio di alcune delle
principali voci di spesa che compongono i sopra
indicati importi, precisando che le spese di
pubblicita e promozione riguardano in prevalenza
la campagna di promozione del progetto congiunto
svolto nell’ambito del progetto Medicina di
Precisione a sostegno della procreazione assistita

(€ 180.000):

2021 2020

Costi per servizi
Servizi di sito e utilities Ed.36 858.889 858.213
Servizi di sito e utilities Ed.7 65.000 0
Servizi di sito e utilities Ed.38 150.000 0
Energia Elettrica MRC 627.083 409.459
Fornitura gas naturale MRC 234711 165.172
Fornitura acqua MRC 21.186 27.074
Telefoniche e internet
(Ed.36 € MRC) 54.307 42.436
Pulizie locali (Ed.36 e MRC) 157.518 146.791
Servizio di guardiania MRC 114.160 I11.557
Costi di.pubblicita e 209.293 428.041
promozione
Costi qi m.an.utenzione . 102.777 91533
macchinari di laboratorio
Costi di manutenzione
impianti Ed.36 e MRC 239.451 329.524
C.osti (.1i manutenzione beni 0 | 559
di terzi
Rap.pre?s:entanza, omaggi e 12.270 6.513
ospitalita

2.846.645 2.617.872
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Di seguito riportiamo le principali voci di costo
relative ai compensi degli organi amministrativi e
delle altre collaborazioni e consulenze.

2021 2020
Costi per servizi
Compensi Amministratori 21.075 24.264
Conttjil?uti preYidenziaIi 2340 2092
Amministratori
Cor.nper\si Collegio Sindaci 17735 17763
Revisori
41.150 44.119
Con;ulenze scientifiche e 660.536 234268
specifiche
Consulenze amministrative 19.256 15.226
Consulenze legali 22.643 38.641
Consulenza del lavoro 23.556 20.100
Cormaenso Societa di 8.540 8.540
Revisione
Consulenze/Interventi tecnici 88.025 84.741
CoIIaI?ora?zioni (compensi e 280,054 82.9%6
contributi)
Borsa dottorato 185.975 124.338
Cointeressenza impropria
(AchilleS Vaccines) 370.393 0
1.658.978 608.781

Si segnala che anche per il 2021 sono state
mantenute le rimodulazioni dei compensi
riconosciuti ai consulenti di gestione della
fondazione; si registra invece un aumento per le
consulenze scientifiche e per le borse di dottorato
legato soprattutto al progetto MabCol9.

Si ricorda che la Fondazione gia a decorrere
dall’anno 2007 ha richiesto a idonea Societa di
Revisione la certificazione del proprio bilancio.

Per tale incarico la Soc. RSM Societa di Revisione

e Organizzazione Contabile S.p.A. ha ricevuto nel
corso del 202| un compenso di € 7.000 + IVA. La
suddetta Societa di Revisione non svolge alcun’altra
attivita di consulenza e/o prestazione di servizio alla
Fondazione TLS.
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2021 2020

Costi per godimento beni di

. 1.878.922
terzi

1.853.001

| costi comprendono la presa in gestione dell’edifico
MRC tramite la stipula dell’accordo transattivo con
la Soc. Sienabiotech Spa in fallimento, stabilendo
inizialmente un canone per indennita di occupazione
pari ad € 750.000 annui oltre IVA. In fase di rinnovo
dell’accordo transattivo tale indennita € stata ridotta
per il primo semestre del 202| ad € 300.000 e ad €
350.000 per il secondo semestre.

La voce comprende inoltre i costi per il noleggio
di strumenti da laboratorio (€ 767.430) nello
specifico “Opera Phenix”, “GeoMX”, “nCounter”,
“washer Dispenser”, “UHPLC nano” e “CytoFLEX
ImmunoSpot* utilizzati nelle attivita di ricerca del
progetto Medicina di Precisione e del progetto
VAMRES-ERC, e dall’ attivazione di abbonamenti

a banche dati scientifiche (€ 64.663). Non si
registrazioni variazioni rilevanti rispetto al 2020.

La voce comprende inoltre I'indennita di
occupazione e i canoni di locazione dovuti alla GSK
per I'ed. 36 (€ 283.080), indennita occupazione
spazi MRC (€ 381.335), indennita utilizzo beni

MRC (€ 268.668), locazione magazzino (€ 9.109),
licenze annuali informatiche (€ 70.587), costi di
noleggio di fotocopiatrici multifunzione, impianti
per telecomunicazioni (€ 10.169) e dal canone di
noleggio delle auto aziendali (€ 13.608).

2021 2020
Costi per il personale 3.512.384 2.695.732
La voce e cosi composta:

2021 2020
Salari e stipendi 2.547.8l1 1.945.434
Oneri sociali 769.326 711.384
Trattamento di fine rapporto 195.247 138.914
Altri costi 0 0

Laumento dei costi & sostanzialmente dovuto
dall’assunzione dei nuovi dipendenti nel corso
dell’esercizio soprattutto nell'ambito dei progetti di
ricerca. Inoltre, sono state valorizzate delle risorse
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con lievi adeguamenti delle retribuzioni.

Il personale TLS ha registrato complessivamente
nel 2021 Pentrata di 12 unita di personale
dipendente, di cui 4 ricercatori del MAD Lab, 4
risorse del DaScH Lab, | dipendente dedicato al
supporto di project management presso l'ufficio
UVaR, | dipendente dedicata all’'area legale e
contrattualistica, | dipendente con funzioni di
responsabile del controllo di gestione e | dipendete
amministrativa dedicata alla contabilita. Le risorse
uscite ammontano a 2.

Nel complessivo le risorse risultano essere al
31/12/2021 n. 84 di cui 66 dipendenti, 6 collaboratori
a progetto, 2 interinali e 10 dottorandi.

2021 2020
Ammortamenti
.deIIe imrTlo.biIizzazioni 688.278 686.225
immateriali
delle immobilizzazioni 287103 235.027
materiali
975.381 921.252

Lincremento degli ammortamenti & legato
sostanzialmente agli acquisti effettuati nel’ambito
delle attivita dei progetti di ricerca.

2021
421.397

2020

Oneri diversi di gestione 212.430

La voce comprende quote associative agli enti di
settore (€ 14.430), gli oneri tributari, tra cui TARI,
imposte di registro, di bollo e diritti camerali

(€ 68.540). Inoltre, comprende I'accantonamento
per rischio su crediti, sopra meglio dettagliato

e relativo alla svalutazione che ¢ stata operata
prudenzialmente rispetto ai crediti verso la
controllata TLSS (€ 333.970).

2021
-78.088

2020

Proventi e oneri finanziari -87.154

SEZIONE

Come gia sopra indicato I'affidamento sotto forma
di scoperto di conto corrente per € 750.000 a

cui si € aggiunto uno da € 500.000 concessi da
Banca MPS, "anticipazione su credito concessa da
Banca Intesa Sanpaolo, oltre ai due finanziamenti
concessi da Banca MPS rispettivamente a novembre
2018 e a marzo 2019 hanno generato nel 2021
interessi passivi, considerando anche le fideiussioni,
rispettivamente per € 40.227 e per € 27.969.

Gli interessi attivi ammontano a € 5.

2021
1.371.799

2020

Proventi e oneri straordinari -39.285

| proventi straordinari sono dovuti sostanzialmente
alla plusvalenza generata dalla cessione avvenuta il
20 ottobre 2021 del 2,5% delle quote della TLSS
alla Soc. Satus (€ 1.249.637) a sopravvenienze attive,
tra cui alcuni legate al maggior riconoscimento di
contributi progettuali (€ 156.999) e dalla plusvalenza
dovuta alla vendita di cespiti nel corso del 2021

(€ 10.081).

Gli oneri straordinari sono dovuti da
sopravvenienze passive (€ 44.918)

2021 2020

Imposte sul reddito di

. 48.283
esercizio

49.829

Limporto rappresenta I'accantonamento IRAP
(€ 48.283) mentre non si registra IRES da versare.

Non sono state rilevate imposte differite/anticipate
in quanto non sussistono le condizioni per la loro
contabilizzazione.

Pertanto, 'Organo Amministrativo, confermando
che il presente bilancio € rispondente alle scritture
contabili, Vi invita ad approvarlo.
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