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MESSAGGIO

DEL DIRETTORE GENERALE

Con il 2022 possiamo affermare che la nostra
Fondazione sta andando sempre di piu a
compimento di un percorso iniziato anni

fa, incentrato su una visione strategica
condivisa con i propri soci fondatori, con gli
attori del territorio regionale e nazionale e con
lintero network dell'ampio ecosistema delle
Life Sciences al quale apparteniamo e che
contribuiamo ad accrescere e innovare.

La chiusura del bilancio d’esercizio rappresenta
un’occasione fondamentale per riflettere non

solo sul “dove siamo” quanto sul come ci siamo
arrivati e su cosa intendiamo mettere a segno in
prospettiva futura. A tale proposito, non posso
esimermi da alcune considerazioni gia in apertura di
questo messaggio che rappresentano la base solida
dell’identita di Toscana Life Sciences.

Principalmente, infatti, la nostra Fondazione non
ha subito e non subira alcun cambiamento

di identita ma intende continuare a svilupparsi

e a crescere mantenendo la propria vocazione
strategica senza precludersi I'opportunita di lavorare
su nuovi obiettivi e progetti come quelli che
abbiamo contribuito a far nascere.

Continuiamo, dunque, cambiando pelle di anno in

anno, ad avere chiari e a insistere sui nostri tre
driver di sviluppo, in linea con quanto inserito nel
nuovo piano strategico 2023-25: 'incubazione
d’'impresa; la ricerca propria; I'’ecosistema di
valore nelle Scienze della Vita.

A cio si aggiunge un aspetto non contemplato, o
forse nemmeno immaginabile, alle origini di TLS ma
che ormai ha assunto una rilevanza importante

e parallela alla gestione ordinaria, che & quello
delle partecipazioni della Fondazione ad altri
enti, progetti, realta. Posso affermare con certezza
che un elemento caratteristico della nostra missione,
infatti, & ormai anche il prendere parte a progettualita
pil ampie, poiché & proprio posizionandoci a questo
livello di interazione che riusciamo a monitorare

e gestire alcune partite che sono nel nostro DNA
ma assumono una rilevanza piu alta e che va oltre il
nostro territorio. E il caso non solo della Fondazione
VITA, della quale siamo soci fondatori della prim’ora,
e del Distretto Toscano Scienze della Vita, di cui
TLS é soggetto gestore unico fin dalla sua nascita,
ma anche del cluster nazionale ALISEI, del progetto
SAl Hub, del Competence Center Artes 4.0 e,
proseguendo in ordine temporale, della societa TLS
Sviluppo, della Fondazione Biotecnopolo di Siena, del
Tuscany Health Ecosystem (THE) e della Fondazione
HEAL ltalia.

Piu diventa grande e ambizioso il progetto, infatti, piu
crediamo che serva unirsi ad altre realta potendo
offrire ciascuno un proprio contributo sulla
base delle specifiche caratteristiche e competenze.
Un disegno, anche quello delle partecipazioni di TLS a
tavoli piu ampi, che non & certo frutto del caso ma di
un lavoro continuo di interpretazione della direzione
alla quale eravamo rivolti e verso la quale sta andando
il settore.

Per comprendere come ci siamo arrivati, e come
intendiamo continuare a operare in futuro, mi viene
in soccorso un'immagine, una metafora: quella di
una barca a vela. Avanziamo, infatti, nel mare (visto non
tanto per la sua componente di pericolosita quanto per
la continua mutevolezza del contesto) avendo una rotta
ben precisa e un chiaro punto di arrivo; ma procediamo
solo adattando di volta in volta la nostra andatura a
quello che accade attorno a noi. Una metafora utile



a realizzare quanto possano essere numerose le
variabili cui andiamo incontro ma anche con
quanta determinazione, come Fondazione,
procediamo spediti verso il nostro obiettivo.

Molte delle progettualita di cui si € accennato sopra,
infatti, sono state portate in fondo proprio grazie
alla costanza e alla visione chiara dell’'obiettivo,
anche se non sempre del percorso per arrivarci.
Visione strategica e punto di arrivo sono i nostri
punti fermi, in un percorso che costruiamo di volta
in volta insieme a tutti gli attori coinvolti. E cosi

che si riesce a spiegare il ruolo piu complesso di
facilitatore di sistema di TLS immaginandoci
come dei costruttori di strade/percorsi condivisi.

Dopo la metafora, alcuni esempi concreti. Alla luce
di queste premesse spero siano piu chiari alcuni
grandi progetti che ci coinvolgono, primo fra tutti
quello strategico nazionale rappresentato dalla
nascita della Fondazione Biotecnopolo, e dal
rispettivo Centro Nazionale Antipandemico,
nel’ambito del quale TLS rappresenta un nuovo
socio fondatore oltre che il braccio operativo su
alcuni aspetti sia gestionali sia di ricerca. Un ruolo,
quello di TLS, che nasce gia in rappresentanza di
un intero territorio, forte della sua indiscutibile
vocazione e lunga tradizione scientifica.

Ma la dimostrazione sta anche nei progetti PNRR
e PNC che abbiamo costruito sulla base del nostro
ruolo e delle competenze maturate e che sono
andati a buon fine, candidandoci proprio a quelli
che avevano un senso rispetto al nostro vissuto. In
questo caso, uno su tutti, cito il THE (Tuscany
Health Ecosystem), ecosistema regionale delle
scienze della vita, unico in Italia in questo settore ad
aver beneficiato dei fondi PNRR.

E andando dal nazionale al locale, come non pensare
al SAI (Siena Artificial Intelligence) Hub, per

il quale le scienze della vita rappresentano soltanto
una delle anime dove puo trovare applicazione
lintelligenza artificiale ma, non per questo, il ruolo
di TLS & marginale, anzi é stato fondante nella fase
di avvio del partenariato istituzionale, oggi confluito
nella Fondazione SAI Hub.

La forza di TLS sta proprio nel portare, in ciascuno
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di questi progetti/sfide, quello che gia la caratterizza
e che sa fare al meglio (incubazione, ricerca e
valorizzazione della ricerca, facilitazione di sistema e
di partnership pubblico-private).

Con questi occhi guardiamo al futuro, ogni anno,
consapevoli che abbiamo grandi occasioni, giorno
dopo giorno, per determinarlo e per tracciare
nuovi percorsi. In questo quadro, Toscana Life
Sciences non intende assolutamente perdere la
propria identita ma vuole fare sempre meglio cio
per il quale si € messa in gioco in questi anni, su
tutti i fronti. Continuiamo a credere nei grandi
progetti di sistema, dove sicuramente non

siamo da soli e il cui risultato finale e il cui successo
dipendono proprio dall'insieme dei contributi
generati da tutte le parti, oltre che dalla capacita di
amalgamare visione strategica, obiettivi e metodi

di lavoro, in un approccio che indubbiamente deve
essere collaborativo. Una visione strategica che
richiede, passo dopo passo, di essere ricondotta
alla realta che ci circonda affinché ci sia possibile
comprendere risorse e strumenti a disposizione
per I'applicazione efficace dei progetti sui singoli
territori e per la quale TLS ricopre proprio questo
duplice ruolo di amalgama iniziale e, una volta
avviato il progetto, di traduttore della visione in
azioni concrete.

Proprio perché non siamo da soli e non lo siamo
stati fin dall’inizio, intendo ringraziare la Regione
Toscana e la Fondazione MPS, negli anni interpreti
delle nostre necessita, fautori di una visione
strategica condivisa e di un importante supporto
tecnico e finanziario, insieme a tutti i nostri soci
fondatori, che hanno sempre creduto nel progetto
TLS permettendoci di spiegare le vele e di affrontare
anche i mari piu burrascosi. Un sentito grazie va,
inoltre, a tutti i dipendenti e collaboratori che ogni
giorno contribuiscono a tracciare questi percorsi e
che, alla stregua di TLS, ne comprendono I'identita
in continua evoluzione, anche loro con grande
fiducia e spirito di adattamento.

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 delluomo;
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 pitl come un aggregatore e facilitatore di sistema nellambito scienze
della vita, sia a livello territoriale, sia su progettualita nazionali e internazionali.

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 del’Agenda Globale dello Sviluppo Sostenibile
dalle Nazioni Unite, in linea con la mission della Fondazione stessa. In particolare: “Salute e benessere”
(Obiettivo 3), “Uguaglianza di genere” (Obiettivo 5), “Lavoro dignitoso e crescita economica” (Obiettivo 8),
“Consumo e produzione responsabili” (Obiettivo 12), “Pace, giustizia e istituzioni forti” (Obiettivo 16).
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SALUTEE OBIETTIVO 3: ASSICURARE LA SALUTE E IL BENESSERE PER TUTTI
BENESSERE E PERTUTTE LE ETA
La Fondazione concorre al raggiungimento dell'obiettivo numero 3 “Salute e benessere”
_/\’\/\. attraverso le attivita che svolge come ente di ricerca scientifica, volte a individuare
soluzioni a importanti sfide di salute pubblica.

PARITA OBIETTIVO 5: RAGGIUNGERE PUGUAGLIANZA DI GENERE
DIGENERE ED EMANCIPARE TUTTE LE DONNE E LE RAGAZZE
La Fondazione puo vantare dati sulloccupazione femminile piu che positivi: oltre il 60% del
g personale & composto da donne, che costituiscono anche la maggioranza del personale
occupato nelle attivita di ricerca e sviluppo e piu della meta dei responsabili di funzione.
Nel 2022, la pubblicazione del Gender Equality Plan ha permesso l'avvio di attivita e
programmi volti a mantenere l'equilibrio di genere, promuovere le pari opportunita e
favorire il work-life balance.

Pl OBIETTIVO 8:INCENTIVARE UNA CRESCITA ECONOMICA DURATURA,

Eggﬁgﬂ& INCLUSIVA E SOSTENIBILE, UN'OCCUPAZIONE PIENA E PRODUTTIVA

/\/ ED UN LAVORO DIGNITOSO PER TUTTI

"' Limportante impatto sul territorio in termini di occupazione, le relazioni strategiche con
stakeholder e partener su tematiche come il trasferimento tecnologico, la valorizzazione

della ricerca scientifica e le politiche messe in atto per favorire lo sviluppo del personale

impiegato presso la Fondazione concorrono al raggiungimento dell’obiettivo numero

5. Inoltre, nel suo ruolo di bioincubatore, TLS sostiene la creativita, 'imprenditoria e

I'innovazione, supportando la nascita e la crescita di start-up, spin-off e gruppi di ricerca.

CONSUNOE OBIETTIVO 12: GARANTIRE MODELLI SOSTENIBILI DI PRODUZIONE E DI CONSUMO

12 RESPONSHEIl Lavvio di processi di efficientamento energetico delle strutture di TLS e la progettazione di
numerosi interventi, che saranno implementati nei prossimi anni, volti a ridurre i consumi

m di energia, tendono al raggiungimento dell'obiettivo 12. Inoltre, un importante lavoro viene
gia svolto per garantire un processo di smaltimento dei rifiuti speciali sicuro ed efficiente.

PY Tl OBIETTIVO |6:PACE, GIUSTIZIA E ISTITUZIONI FORT

E AN Gli strumenti di sostenibilita della governance e, in particolare, il Modello di
s Organizzazione, Gestione e Controllo, ai sensi del D.Igs. 231/2001, di cui la Fondazione si &
.!_ dotata, garantiscono il rispetto di legalita, trasparenza, anticorruzione e, piu in generale, la

costruzione di un processo decisionale responsabile.
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RISORSE GENERATE E AT TRAT TE
DA FONDAZIONE TLS

Nel 2022 la Fondazione ha registrato un attivo patrimoniale di 17,557 milioni di euro, in crescita
sostanziale rispetto al 2021, chiudendo I'anno con un utile di euro 6.769 e un patrimonio netto che &
salito a euro 829.935. Il fabbisogno in conto gestione del 2022, di circa 14 milioni di euro, & stato coperto
grazie al contributo della Fondazione Monte dei Paschi (730.000 euro); da contributi per progetti da
Regione Toscana (2.997.479 euro); da entrate relative ad attivita di incubazione e servizi conto terzi per 3,63
milioni di euro, in leggero incremento rispetto all'anno precedente, e inoltre da proventi straordinari per
capitalizzazione dei costi di ricerca e sviluppo che porteranno benefici negli esercizi futuri (circa |,I milioni
di euro). In costante crescita le risorse derivanti da progetti di ricerca e di altra natura finanziati da fondi
europei e nazionali ai quali si aggiungono ricavi provenienti da raccolta fondi (in totale circa 5.526.289 euro)
per i quali si prevede un ulteriore incremento negli esercizi futuri.
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QUANTO VALE LA RICERCA!

78 MILIONI DI RISORSE
PER IL TERRITORIO NEL 2022

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 78 milioni
le risorse generate e attratte nel 2022 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 415
milioni di euro.

(@ RXXTTT TR TP P PP LPPPY PR

CRESCETLS, CRESCE ILLAVORO (D eececccccccs

Segno piu anche per I'occupazione che, nel 2022, ¢ passata
da 84 a 98 persone per la Fondazione (+17%). Sono 638 gli
addetti complessivi, compreso il personale delle imprese e
gruppi di ricerca del bioincubatore (+8%).

PERSONALE
TLS

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

Dei 638 addetti della Fondazione O ceccsccssccce
e del bioncubatore ben '80%

ha almeno un diploma di laurea.

Per la Fondazione cresce il numero di personale

dedicato all'attivita di ricerca (50%).

80%

LAUREATI

SCIENTIFICHE

Continuano gli ottimi risultati anche sul fronte
della produzione scientifica che si conferma in
crescita con |64 articoli complessivi nel 2022
pubblicati su riviste scientifiche internazionali.
Di questi, 22 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 564 tra accordi, O cecccccccccccccccncncee
collaborazioni e licenze con 23 nuovi accordi o collaborazioni

siglati nel 2022.

564

ACCORDI
DAL 2007
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TLS, UN ECOSISTEMA IN BUONA SALUTE dati di bilancio al 31/12/2022

PRODOTTI SUL MERCATO

273 (+72 nel 2022) 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.

273

PRODOTTI
DAL 2007

R TR YT @ |

UN PORTFOLIO DI SERVIZI SEMPRE PIU’ AMPIO

101

TIPOLOGIE
DI SERVIZI

e0cecccccccccce 00 Lofferta dei servizi (|0| tipologie)
spazia dai servizi di ricerca, analisi sierologiche

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

_ 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 2022.

................o Dal 47% del 2021
& incrementato al 52% del 2022.

Scende l'impatto percentuale delle risorse proprie (16%),
mentre resta stabile il peso percentuale dei grant (20%).

Il peso del fatturato € ancora piu significativo (57%) se si
tiene conto delle sole imprese.

52%

PESO DEL
FATTURATO

UN ECOSISTEMA SEMPRE PIU RICCO

54 imprese e gruppi di ricerca nell'incubatore. In

particolare: 23 imprese incubate impegnate in attivita

ceeeccccese O di R&D e/o servizi, |2 enti/fondazioni di ricerca e 19
imprese/organizzazioni affiliate.

54

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 44,3 M di euro di
fatturato con una crescita del 14% (+5,5 M di euro)

rispetto al 2021.

FATTURATO
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| NOSTRI'IN
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LA CARTA DElI VALORI DI TLS

Ispirata ai principi SDG (Sustainable Development Goals) approvati nell’ambito dell’agenda globale dello sviluppo sostenibile
dalle Nazioni Unite e in linea con la mission di TLS, la Carta dei Valori di cui la Fondazione si & dotata formalizza i principi
cardine ai quali TLS ha da sempre ispirato le proprie attivita e i propri comportamenti e che ritiene debbano rappresentare
una guida e fonte di ispirazione futura in una logica di continuita, di sviluppo e di capacita di cogliere al meglio grandi sfide
strategiche. Una sorta di “carta di identita” attraverso la quale TLS comunica in maniera trasparente verso tutti i suoi
stakeholders i principi fondamentali che sono alla base di ogni sua azione e decisione.

VALORI UNIVERSALI VALORI

IDENTIFICATIVI

INTEGRITA

Lintegrita guida ogni nostra azione e
ci aiuta a fare scelte coerenti anche in
situazioni difficili. Creiamo un impatto
positivo sulla societa lasciandoci
ispirare dagli standard etici piu elevati.

RISPETTO

Ogni relazione umana, sia essa
interna all’organizzazione o verso
interlocutori esterni, & improntata al
rispetto reciproco come base per una
collaborazione efficace e di successo.
Per noi, rispetto & anche saper
riconoscere le diversita di ciascuno

e trasformarle in un’occasione di
arricchimento per tutti.

IMPEGNO

Ci impegniamo ogni giorno per
realizzare progetti di pubblica utilita
che favoriscano lo sviluppo del
tessuto sociale, economico e culturale
del nostro Paese. Promuovendo
I'eccellenza toscana nel settore delle
scienze della vita, mettiamo il nostro
impegno a servizio della nostra
comunitaper diventare ogni giorno piu
forti, insieme.

COLLABORAZIONI
Vogliamo costruire un clima
collaborativo. Crediamo che un
ambiente lavorativo fatto di fiducia,
empatia e collaborazione favorisca

il benessere dei dipendenti e
contribuisca a dar vita a un team solido
e allineato.

Teniamo vivo 'entusiasmo e la voglia di
fare, perché crediamo che la passione
sul lavoro sia il principale stimolo a
imparare e migliorarsi per puntare con
decisione verso le sfide di domani.

ECCELLENZA

Le competenze altamente qualificate
delle nostre persone sono il reale
valore aggiunto di TLS. Lavoriamo per
consolidarle, puntando all’eccellenza e
investendo sull’attrazione di talenti.

CONTAMINAZIONE
Promuoviamo un sistema che valorizza
linterazione tra i suoi soggetti, la
compenetrazione fra i saperi e la
condivisione delle tecnologie, capace di
generare nuove idee e opportunita.

FLESSIBILITA

La flessibilita & parte del nostro DNA e
vogliamo sostenerla con un approccio
organizzativo che la valorizzi. Siamo
pronti a cogliere ogni nuovo stimolo

e trasformarlo in un’occasione di
crescita.

ORIENTAMENTO
ALLINNOVAZIONE

Inseriti in un settore altamente
innovativo e in continua evoluzione,

ci poniamo come ponte tra il mondo
della ricerca e dell'impresa in un’ottica
di avanzamento della scienza e della sua
valorizzazione

APPARTENENZA

Forti di una lunga tradizione scientifica
lavoriamo per rappresentare e
valorizzare tutti gli attori del territorio,
ponendoci come perno tra la sfera
pubblica e quella privata.
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LA GOVERNANCE

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

Consiglio di Indirizzo;

Consiglio di Amministrazione;

Comitato Scientifico;

Organo di controllo collegiale;

Direttore generale.

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 DAVIDE
BELTRAM FABIO

DI PIETRA ROBERTO

FAIENZA ALESSANDRO
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
BONINI ROBERTO

FREDIANI BRUNO

GIUSTI BETTI

MARAGHINI MARIA PIA

RAFFA VITTORIA

TIRELLI ALBERTO

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.

Composizione del Comitato Scientifico:

LANDI FABRIZIO Presidente
CASTAGNOLI PAOLA Direttore Scientifico
AMEDEI AMEDEO

DOTTA FRANCESCO

MILAZZO PAOLO

RACANIELLO MAURO

RICCABONI MASSIMO
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ORGANO DI CONTROLLO COLLEGIALE

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. Inoltre, ha compiti di monitoraggio dell'osservanza delle finalita civiche,
solidaristiche e di utilita sociale.

Il compito della revisione legale dei conti & stato affidato alla societa di revisione esterna KPMG, nominata il
28 novembre 2022, cosi come previsto dall’art.2] dello statuto.

Composizione dell’Organo di controllo collegiale:

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 2022 non ha rilevato alcuna
segnalazione, evidenziando cosi I'assenza di criticita in materia.

LA PRIVACY INTLS.
ILVALORE DITUTELARE | DATI

In ottemperanza dal Regolamento Europeo 679/2016, del D.Igs 196/2003 e D.Igs.
101/2018, la Fondazione TLS ha individuato come strategica e fondamentale la gestione
della tutela dei dati personali, in maniera corretta e organizzata in quanto questo

non solo & un obbligo di legge, ma contribuisce alla buona reputazione aziendale,

con effetti positivi anche su processi diversi da quelli che riguardano direttamente i
dati personali. Per creare una seria e puntuale privacy policy in azienda & necessario
partire dalla conoscenza delle varie aree che la compongono e mantenere con queste
un constante e puntuale dialogo; per questo la Fondazione ha deciso di individuare un
team interno con expertises trasversali in grado di valutare sia gli aspetti documentali/
operativi obbligo di legge sia la sicurezza informatica, la tutela e conservazione dei

dati legati a studi clinici o I'interfacciamento con gli utenti esterni alla Fondazione.

La privacy by-default e garantita da procedure consolidate e condivise con le aree di
interesse insieme ad una formazione del personale periodica, mentre quella by-design
dal coinvolgimento del team privacy nella definizione di processi e progetti fin dalla
loro ideazione. Tutto questo per dimostrare I'accountability del Titolare e 'importanza
che la Fondazione attribuisce al tema privacy e tutela dei dati personali come valore
aggiunto e imprescindibile nelle proprie attivita. La Fondazione si € inoltre dotata di un
consulente esterno con figura di Data Protection Officer, che non solo si accerta che
vengano rispettate le regole di legge, ma affianca il team nella valutazione dell'impatto
privacy nei processi aziendali.







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 2022 & proseguito il potenziamento

delle attivita di service tecnologico grazie
allimplementazione di nuovi metodi analitici e
ambiti di applicazione, in particolar modo grazie
alle analisi sui botanicals, oltre che una sempre

maggiore strutturazione dei servizi offerti. Inoltre,

la Fondazione ha proseguito le attivita di ricerca
propria con particolare riferimento allo studio del
virus SARS-CoV-2 e delle sue varianti e ha visto la
costituzione, a partire da competenze ed expertise
gia esistenti in TLS, del’lHARD Lab (Hyper Antibody
Research Development Lab) e della MSU (Mass
Spectrometry Unit).
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|1 LA RICERCA DI'TLS

Anche nel 2022 TLS é stata lhost institution di
importanti progetti di ricerca, due dei quali finanziati
con ERC Advanced Grant dallo European Research
Council (ERC), uno dal Welcome Trust, uno da
AIRC e uno dal Wellcome Leap. Inoltre, prosegue

il processo di potenziamento dell’attivita di ricerca
propria che ha permesso di organizzare le principali
linee di ricerca in gruppi sempre piu distinti.

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 2022 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. Tali dati sperimentali ottenuti
hanno permesso di fare luce sul meccanismo che
c’e alla base nel ruolo del microbioma intestinale
nel rendere efficaci gli approcci immunoterapeutici
in campo oncologico. | risultati sono inseriti in una
prestigiosa pubblicazione scientifica che vede 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

£

O

1 gruppo

di ricerca
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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

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.

Nel 2022 le attivita della unit si sono focalizzate
nella caratterizzazione di cellule tumorali isolate

dai pazienti mediante gli approcci -OMICs
(trascrittomica, proteomica) e di gene-editing
(CRISPR/Cas9). Inoltre, stiamo 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 collaboriamo anche con il
Monoclonal Antibody Discovery Lab coordinato dal
Dott. Rino Rappuoli sul progetto focalizzato sullo
sviluppo delle terapie mRNA, finanziato nell’ambio
del consorzio Wellcome Leap R3.

ilili

2 progetti

di ricerca
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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 nel’ambito del Progetto
C.Re.Me.P, sono i seguenti:

Progetto SARS-CoV-2

Un protocollo clinico approvato dal Comitato Etico
dell’Ospedale di Siena ha permesso di reclutare
volontari vaccinati con doppia o tripla dose di
vaccino Comirnaty (Pfizer/BioNTech). Alcune di
queste persone avevano anche subito l'infezione da
parte di SARS-CoV-2. Partendo dal sangue di questi
pazienti sono stati identificati circa 500 anticorpi
monoclonali capaci di legare la proteina Spike

di SARS-CoV-2 e le sue piu recenti varianti e di
neutralizzare il virus autentico in vitro in ambiente
Biosafety Level 3 (BSL3). Al fine di accelerare lo
screening degli anticorpi candidati in ambiente BSL2,
riducendo cosi il rischio per i ricercatori, & stata
sviluppata la tecnologia delle pseudoparticles (o
pseudovirus) grazie alla collaborazione con il gruppo
del Dr. Raffaele De Francesco dell’lstituto Nazionale
di Genetica Molecolare di Milano. Recentemente ¢
stata stabilita una collaborazione con il Dr. Mario
Ostrowski del St. Michael’s Hospital/University of
Toronto (Canada) per poter avere accesso a pazienti
che, infettati da SARSI e poi vaccinati contro
SARS-CoV-2, potrebbero avere sviluppato anticorpi
protettivi contro diverse specie appartenenti ai
Sarbecovirus.

Questo progetto ha ricevuto e/o riceve
finanziamenti dai seguenti enti:

B ERC (European Research Council) Advanced
Grant vAMRes (Vaccines as a Remedy against

Anti-Microbial Resistance), project number
787552

B Ministero della Salute della Repubblica Italiana

B Crowd-funding promosso da Fondazione
Toscana Life Sciences

B Crowd-funding promosso da COOP
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Progetto ShiMabs

Il progetto ShiMabs - “Human monoclonal
antibodies against Shigella (ShiMabs), for therapy and
vaccine acceleration”, finanziato da Wellcome Trust
e sviluppato in collaborazione con GSK-GVGH,

ha l'obiettivo di isolare anticorpi monoclonali a
scopo profilattico e terapeutico contro Shigella

spp., un batterio responsabile di infezioni intestinali
soprattutto in bambini che vivono nelle aree

pit povere del mondo. La strategia denominata
Reverse Vaccinology 2.0 ha permesso I'isolamento
di anticorpi monoclonali specifici contro le specie
batteriche di interesse a partire dal sangue di
persone vaccinate con vaccini sperimentali anti-
Shigella. In particolare, la collaborazione con il
Cincinnati Children’s Hospital Medical Center,
Cincinnati, US, é risultata nellisolamento di 143
anticorpi specifici contro Shigella sonnei, 3 dei quali
hanno mostrato attivita battericida in vitro. La
medesima procedura applicata a pazienti arruolati

in Belgio ha consentito la scoperta di circa 300
anticorpi monoclonali, diversi dei quali hanno
mostrato cross-reattivita con Shigella sonnei e
Shigella flexneri. La platea di donatori sara estesa a
pazienti arruolati presso il centro KEMRI Wellcome
Trust di Kilifi, Kenya, al fine di includere nello studio
volontari esposti endemicamente a Shigella e che
quindi potrebbero avere sviluppato potenti anticorpi
contro il patogeno.

Progetto Neisseria gonorrhoeae

Il progetto, finanziato da ERC Advanced Grant
vAMRes, riguarda I'isolamento di anticorpi
monoclonali umani contro Neisseria gonorrhoeae
a partire dal sangue di volontari vaccinati con il
vaccino anti-Meningococco B Bexsero. Il razionale
dietro questo approccio risiede nella protezione
parziale contro infezione da N. gonorrhoeae
osservata in persone vaccinate con Bexsero in uno
studio retrospettivo (Petousis-Harris et al., 2017).
La ricerca, condotta in collaborazione con GSK,
ha fin qui consentito di identificare 22 anticorpi
monoclonali dotati di attivita battericida contro N.
gonorrhoeae in vitro, 4 dei quali si sono dimostrati

SEZIONE
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1 progetto di
ricerca Wellcome
Leap

anche capaci di promuoverne la fagocitosi da parte
di macrofagi. Esperimenti di target identification che
sfruttano le pit moderne tecnologie biochimiche, di
microscopia confocale e biologia strutturale hanno
permesso di definire I'antigene riconosciuto da
questi anticorpi che saranno presto oggetto di studi
di efficacia in modelli murini di gonorrea.

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. Pazienti convalescenti da
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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. La ricerca,
che riceve finanziamento da Wellcome Leap R3
Programme “RNA Readiness + Response”, ha
permesso di disegnare, produrre e purificare le
versioni ad mRNA (cosiddetti mRNA-mAbs) di
due anticorpi monoclonali gia noti nel MAD-

Lab e diretti contro SARS-CoV-2 e contro K.
pneumoniae rispettivamente. | due mMRNA-mAbs
hanno mostrato attivita in vitro contro i rispettivi
patogeni e saranno presto testati in vivo in
modelli murini di infezione presso il laboratorio
del Prof. Phil Santangelo (Emory University, US).
Inoltre, sono stati messi a punto saggi biologici
per valutare I'efficacia degli mMRNA-mADbs in vitro,
compresi un saggio di battericidia e un saggio di
opsonofagocitosi, e protocolli di incapsulamento
del’mRNA in nanoparticelle lipidiche.

1 progetto di
ricerca Wellcome
Trust

Progetto Monkeypox

Il progetto di ricerca, dal titolo “Isolamento di
anticorpi monoclonali umani contro virus della
famiglia poxviridae per lo sviluppo di nuove terapie

infezione da K. pneumoniae sono stati reclutati

presso I'Azienda Ospedaliera Universitaria Pisana e e vaccini”, & partito recentemente in collaborazione
hanno donato il loro sangue da cui sono stati isolati ~ €oN IRCCS Ospedale Sacro Cuore Don Calabria,

25 anticorpi capaci di riconoscere K. pneumoniae ASST Fatebenefratelli Sacco, AOU Senese, AOUI
in vitro e dotati di attivita battericida. Studi di di Verona. In questo studio sara sfruttato il recente
progresso tecnologico e la vasta esperienza

efficacia dei tre anticorpi piu potenti in un modello
sviluppata nel MAD-Lab per clonare le cellule B

murino di infezione presso il laboratorio del Dr.
David Nicolau, Hartford Hospital, Hartford, US, umane da donatori convalescenti da infezione da
hanno permesso di selezionare il monoclonale monkeypox (con o senza previa vaccinazione per
candidato per i futuri studi clinici. La ricerca il vaiolo) o da donatori sani vaccinati contro il
preclinica continua con lidentificazione dellantigene  Vaiolo (smallpox), poiché la vaccinazione conferisce
riconosciuto da questi anticorpi e la loro ulteriore circa '85% di cross-protezione verso il vaiolo delle

caratterizzazione dal punto di vista biochimico/ scimmie, per identificare anticorpi monoclonali
biofisico. contro il monkeypox virus, ed altri virus della

famiglia Poxviridae, da utilizzare a scopi terapeutici
e per lidentificazione di antigeni altamente
Progetto mRNA immunogenici impossibili da identificare con

Il progetto di ricerca, dal titolo “Development metodologie convenzionali.

of extremely potent human mRNA-encoded
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HYPER ANTIBODY RESEARCH
DEVELOPMENT LAB
(HARD LAB)

Sempre nell’ambito della ricerca e individuazione
di anticorpi monoclonali, nel 2022 in TLS e
stato istituito ’Hyper Antibody Research
Development Lab (HARD Lab).

L'HARD-Lab nasce con lo scopo prevalente di
fornire servizi di ricerca, affiancando attivita mirate
alla messa a punto di nuove tecnologie indirizzate
alla produzione e ottimizzazione di anticorpi per

SEZIONE (Ol

applicazioni in ambito di ricerca, diagnostiche e
terapeutiche.

Grazie alle commesse di ricerca si € ampliata

la conoscenza sulle strategie molecolari per la
generazione di immunoglobuline murine iperimmuni.
In parallelo, le attivita si sono concentrate sulla
concettualizzazione e stesura di un piano esecutivo
per lo sviluppo di un protocollo sperimentale per
la generazione di anticorpi da coniglio, nonché sulla
progettazione di una piattaforma high-throughput
da allestire grazie all'acquisizione di apparecchiature
per selezione rapida di singole cellule, parziale
automazione delle fasi di estrazione degli acidi
nucleici, amplificazione dei cDNA, assemblaggio
dei minigeni e produzione di piccoli batch di

mAbs. Queste attivita sono oggetto del progetto
“PROREACT - Integrazione e validazione di una
piattaforma innovativa per la ricerca e I'isolamento
rapido di anticorpi monoclonali: generazione di
nuovi tools per il contrasto a malattie infettive,
degenerative e metaboliche” ufficialmente partito

il 31 gennaio 2023 (durata 3 anni). Nel 2022

sono state portate avanti altresi le attivita di
concettualizzazione per lo sviluppo di protocolli
sperimentali mirati alla generazione di anticorpi bi-
specifici nellambito del progetto HEAL ITALIA.

MASS SPECTROMETRY UNIT
(MSU)

La Mass Spectrometry Unit (MSU) & una
realta consolidata all'interno di TLS nata dal
connubio di expertise di laboratorio con le capacita
di elaborazione bioinformatica dei dati ottenuti,
costituendo cosi un gruppo multidisciplinare. Il core
delle attivita ruota intorno alla combinazione di
analisi di spettrometria di massa con data
mining che si traduce nella capacita di analisi
trasversale di una grande varieta di campioni per
investigarne il profilo proteico e metabolico. |l know
how del team consente di offrire competenze molto
avanzate nell’ambito di studi su piccole molecole
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di diversa origine, biomolecole come proteine

e anticorpi, analisi proteomica e metabolomica
applicabili a svariati settori di ricerca. Questo ha
portato all’attivazione di numerose collaborazioni
a supporto di progetti di ricerca interni ed

esterni e di servizi conto terzi, attraendo enti e
universita non solo toscane ma anche nazionali ed
internazionali. Nel 2022 é stata avviata l'attivita per
la certificazione ISO 9001:2015. Le attivita di ricerca
in essere riguardano principalmente il settore delle
malattie rare, proteomica e botanicals.

Nel 2022, queste attivita si sono tradotte in 12
pubblicazioni su riviste peer reviewed del settore.
Inoltre, membri del team hanno partecipato a
congressi e seminari portando contributi sia come
presentazioni orali che come poster, ed & stata
ampliata la formazione partecipando a corsi di
formazione specifica sia in ambito bioinformatico
applicato alla spettrometria di massa sia per lo
sviluppo di modelli cellulari in vitro.

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 lItalia; 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. Il 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 ed approcci innovativi ad alcuni dei

pit importanti temi del settore delle scienze
della vita. Attivita di Ricerca: il DaScH Lab
sviluppa ed implementa approcci innovativi basati
sull’analisi di dati per facilitare la comprensione dei

TOSCANA LIFE SCIENCES (27

principali meccanismi biologici. Lattivita di ricerca
del laboratorio si concentra principalmente sui
problemi scientifici per i quali sono disponibili
larghe quantita di dati ed 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”
(GANSs) consentono I'analisi high-throughput
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.
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4) Le piattaforme avanzate di dati per la gestione
ed integrazione dei flussi di dati biologici di
grandi dimensioni, in collaborazione con il Siena
Artificial Intelligence Hub network.

Durante il 2022, il DaScH ha consolidato la propria
consistenza raggiungendo i sei membri, anche
grazie a due fellowships per dottorati di ricerca
banditi in collaborazione con gli atenei di Pisa e
Modena. Nel corso dello stesso anno, il DaScH ha
anche finalizzato I'implementazione di tecnologie
scientifiche di avanguardia, tra cui un laboratorio

di Realta Virtuale progettato per permettere
l'interazione immersiva con biomolecole interagenti
in tempo reale, e algoritmi di intelligenza artificiale
per l'interpretazione automatica di immagini di
microscopia digitale ad alta risoluzione, fondamentali
per favorire la scoperta di nuovi e migliori anticorpi
monoclonali e vaccini.

DIABETE

Progetto IDF ShaRiD

(“Innovative Devices For Shaping The Risk of Diabetes”).
Il progetto avviato ufficialmente nel 2019 ha
'ambizioso obiettivo di rendere concettualmente

LE PUBBLICAZIONI
SCIENTIFICHE DITLS

SEZIONE

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 & stata
incaricata della caratterizzazione dei microRNA
circolanti quali potenziali marcatori di predizione
da utilizzare nella realizzazione dei LOC. Nel corso
del 2022, anno di conclusione del progetto, &
proseguita I'analisi di network, community detection
e rete differenziale dei miRNA circolanti nel plasma
di soggetti con T2D con o senza complicazioni
cardiovascolari. Le analisi condotte hanno
identificato una comunita di 34 miRNA presente
solo nei pazienti con malattia cardiovascolare

e pertanto particolarmente interessanti per la
funzionalizzazione del LOC. Infine, le attivita

di ricerca condotte su uno dei microRNA
preferenzialmente espresso nelle cellule 3
pancreatiche, miR-184, e sul suo putativo bersaglio,
il coattivatore trascrizionale creb-regolato-|
(CRTCI), hanno dimostrato il ruolo centrale di
questo coattivatore nel meccanismo di protezione
dall'apoptosi esercitato dall'inibizione del miR-184-
3p nelle cellule B in condizioni di lipotossicita.

2 2 pubblicazioni

Su riviste
internazionali

Nel 2022 sono 22 le pubblicazioni scientifiche dei ricercatori e delle
ricercatrici di TLS che hanno trovato spazio su prestigiose riviste scientifiche
internazionali. Questo risultato € frutto del potenziamento delle attivita

di ricerca propria della Fondazione e delle attivita di ricerca condotte per
soggetti terzi. Tra le principali riviste scientifiche internazionali: Nature,
Frontiers in Immunology, PNAS, American Journal of Epidemiology,
Frontiers in Bioinformatics.




RELAZIONE DI IMPATTO SOCIO-ECONOMICO TOSCANA LIFE SCIENCES (29

NASCE POP SCIENCE
IL PRIMO PODCAST DELLA
FONDAZIONETLS

La ricerca scientifica di TLS diventa un podcast e nasce ‘Pop Science’, il primo
podcast che racconta l'attivita di ricerca della Fondazione attraverso le voci dei
suoi ricercatori e degli studenti delle scuole superiori di Siena. La serie in 5 episodi
é disponibile gratuitamente su Spotify, Google Podcast e Amazon Music per
l'ascolto on-demand e in streaming. Un progetto di comunicazione e divulgazione
scientifica dedicato all’approfondimento della ricerca di TLS su alcune delle principali
sfide di salute del nostro tempo. Al centro di ogni episodio un gruppo di ricerca e

un tema scientifico di grande attualita. Dal progetto sulle leucemie delle cellule B
condotto dalla Tumour Immunology Unit, al gruppo VacciBiome che studia il
ruolo del microbioma intestinale sull’efficacia degli approcci immunoterapici contro

il cancro, passando per l'esperienza della Mass Spectrometry Unit, impegnata

anche nello studio delle malattie rare, con approccio proteomico. Un viaggio nella
scienza che tocca anche le nuove frontiere della bioinformatica, guardando da vicino il
DaScH (Data Science for Health) Lab che applica le tecnologie computazionali

e di intelligenza artificiale alla biologia, fino alla grande sfida dell’antibiotico-resistenza
spiegata attraverso l'attivita del MAD (Monoclonal Antibody Discovery) Lab, il
gruppo di ricercatori che si occupa di identificare anticorpi monoclonali umani contro
virus e batteri. Pop Science, presentato durante la scorsa edizione della European
Biotech Week, ha coinvolto direttamente gli studenti, sia attraverso incontri ad

hoc presso la Fondazione che nella realizzazione del podcast, allo scopo di stimolare

la riflessione sui principali temi scientifici e anche sullimportanza delle tecniche di
divulgazione. Un percorso che prosegue con una serie di incontri nelle scuole
superiori di Siena con protagonisti i ricercatori e gli studenti, per raccontare e
condividere la propria esperienza con compagni e docenti.
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.2 | PROGETTI DI RICERCA CONTO TERZ]

ALFASIGMA CAPSUGEL (LONZA)

E continuata per tutto il 2022 la proficua Nel secondo trimestre del 2022 ¢& iniziata una
collaborazione di ricerca con Alfasigma, con la quale intensa collaborazione con Capsugel - affiliata

da circa quattro anni vengono condotte, in maniera  Lonza - per la conduzione di analisi proteomica ed
continuativa, attivita di analisi metabolomiche elaborazione bioinformatica applicata a esosomi
“targeted” nell’ambito di un progetto per lo isolati con tecnologia proprietaria.

sviluppo di nuovi post-biotici di origine naturale che

proseguira almeno per la prima parte del prossimo

anno. Sempre per AIfaSigma} & proseguita nel 2022 IRCCS OSPEDALE POLICLINICO
anche la collaborazione iniziata con una seconda SAN MARTINO GENOVA

divisione dell'azienda per la caratterizzazione di

proteine ricombinanti mediante spettrometria di Nel corso del 2022 ¢ continuata la collaborazione
con il dipartimento di Oncologia Molecolare e
Angiogenesi dell’Ospedale Policlinico San Martino
di Genova, volto alla caratterizzazione mediante

ALMASEARCH spettrometria di massa di anticorpi e derivati

. coniugati a chemioterapici.
Completate con successo le attivita di ricerca
commissionate di generazione, isolamento e
caratterizzazione funzionale di un anticorpo
monoclonale murino contro epitopi extracellulari
di una proteina target correlata ai tumori dell'ovaio
e della mammella. Lanticorpo selezionato sara
oggetto di ulteriori attivita di caratterizzazione e
sviluppo nel 2023.

massa.

ALESCO-PHARMANUTRA

Nel 2022 é stata avviata una collaborazione con

il gruppo Alesco-Pharmanutra per lo sviluppo

di metodi di analisi custom, selettivi, specifici e
sensibili, su formulazioni di loro brevettazione basati
su spettrometria di massa. | metodi sviluppati sono
stati applicati per monitoraggio di studi in vitro e in
vivo.

CANDIOLO CANCER INSTITUTE

Stipulato un contratto di servizi per la generazione
di un anticorpo policlonale di coniglio contro la
proteina TBCID22B. La commessa di ricerca,
iniziata nel Il trimestre 2022 si completera nel |
trimestre 2023.
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ISTITUTO EUROPEO DI
ONCOLOGIA (IEO)

Stipulato un contratto di servizi e ricerca per la
generazione, isolamento e clonaggio di anticorpi
monoclonali ricombinanti di topo contro il gruppo
lactoilico (lactyl-lysine). La commessa di ricerca si
completera nel | trimestre 2023 ma gia a dicembre
2022 sono stati raggiunti i risultati attesi con
l'isolamento e il clonaggio di numerosi anticorpi
specifici.

MENARINI BIOMARKERS
SINGAPORE

Nel 2022 & stato iniziato ed ultimato un
progetto per la messa a punto di un workflow
custom per l'analisi proteomica di campioni
provenienti da colture primarie con numero
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di cellule estremamente ridotto, estratte dal
circolo sanguigno volto all’identificazione di
biomarcatori di membrana. Lo studio ha coinvolto
anche I'implementazione di un nuovo approccio
bioinformatico per lo screening dei dati ottenuti.

PHARMANUTRA

Stipulati tre contratti di ricerca relativi alla
conduzione di studi in vivo di cinetica per la
vitamina B 12 in formulazione sucrosomiale e studi
di efficacia di riso rosso fermentato e vitamina

D in formulazione sucrosomiale, rispettivamente

in un modello murino di aterosclerosi e un
modello murino di osteoporosi. Nel 2022 sono
stati completati, in collaborazione con la Mass
Spectrometry Unit, gli studi di cinetica, condotta

e completata una prima sessione sperimentale di
efficacia del trattamento del riso rosso fermentato.
Sono ancora in corso le attivita di messa a punto
del modello sperimentale per l'osteoporosi. Previsto
per il Il /lll trimestre 2023 lo studio di efficacia con
vitamina D in formulazione sucrosomiale.

PROGETTO AIRC

“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 di
immunogenicita ed efficacia antitumorale, in modelli
murini predittivi della risposta umana, di un vaccino
sperimentale contro il tumore al seno basato su
antigeni tumorali saccaridici candidati. Nel 2022

& stato completato con successo il primo studio

in vivo di immunogenicita relativamente a diversi
formulati contenenti gli antigeni saccaridici in forma
libera o coniugati a vescicole carrier altamente
immunogeniche. Ulteriori sperimentazioni di
immunogenicita ed efficacia saranno condotte fra il
2023 e il 2024.
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FOCUS

RIPENSARE LA DIVULGAZIONE SCIENTIFICA

Lanno 2022 ha visto TLS impegnata su molteplici
attivita di progetti nel’ambito della formazione

e della divulgazione scientifica professionale,
mantenendo le collaborazioni avviate negli anni.

In particolare:

Alternanza scuola-lavoro. TLS ha accolto per
due settimane durante il mese di novembre una
studentessa del Liceo Scientifico Galilei di Siena
che ha potuto inserirsi nel gruppo di ricerca del
progetto Advanced ERC-Vaccibiome. Durante
I'esperienza di laboratorio, la studentessa ha
partecipato attivamente alle fasi di preparazione
del nuovo prototipo di vaccino tumorale a partire
dall’ingegnerizzazione delle vescicole, all’analisi
qualitativa dell’espressione dell'antigene ed alla
preparazione del lotto di vaccino da testare nei
vari modelli tumorali. E stata inoltre introdotta
alle tecniche di base di coltura cellullare e si &
occupata attivamente di mettere in coltura cellule
eucariotiche murine.

TLS ha aperto le proprie porte anche agli studenti
coinvolti nel progetto “Pop-science, divulgatori
per un giorno”. Grazie alla disponibilita dei nostri
ricercatori, cinque ragazzi provenienti dai Licei
Scientifici Galileo Galilei e delle Scienze Applicate
Tito Sarrocchi, dal Liceo Classico Enea Silvio
Piccolomini e dall’Istituto Tecnico Tecnologico Tito
Sarrocchi (indirizzo Chimica) hanno potuto vivere
una giornata presso i laboratori delle Unit di ricerca
di TLS e partecipare alle attivita di ricerca.

Progetto UniStem. Nell'ambito della XIV
edizione di UniStem, evento annuale internazionale
dedicata alle cellule staminali rivolto agli studenti
delle scuole medie superiori, TLS ha collaborato con
I’'Universita di Siena alla realizzazione di “USiena
Game” una gara a premi tra squadre di studenti
delle scuole medie superiori; due gli incontri con le
scuole, dove sono stati affrontati i temi “ll diritto di
scegliere se curarsi o meno”, “Diversita e inclusione

in Europa”, “La Scienza a colori”’; Durante l'ultimo
\

appuntamento che prevedeva lo spareggio finale tra
le scuole risultate finaliste, TLS ha partecipato con
un intervento informativo e di orientamento di una
propria ricercatrice.

European Biotech Week. Dal 26 settembre al

2 ottobre si € svolta la European Biotech Week
(EBW), la manifestazione nata nel 2013 su iniziativa
di EuropaBio - I'’Associazione Europea delle
Biotecnologie. In occasione dell’edizione 2022 TLS
ha presentato il progetto della realizzazione di

un podcast ‘“Pop-science, divulgatori per un
giorno”, che racconti le attivita di ricerca della
Fondazione attraverso le voci dei ricercatori e

degli studenti delle scuole superiori della citta. Il
progetto ha visto il coinvolgimento degli studenti
dei Licei scientifici Galileo Galilei e delle Scienze
Applicate Tito Sarrocchi, del Liceo classico Enea
Silvio Piccolomini e dell’Istituto Tecnico Tecnologico
Tito Sarrocchi (indirizzo Chimica) di Siena nella
realizzazione di un podcast in cinque episodi

che saranno disponibili all'interno delle principali
piattaforme streaming gratuite per l'ascolto. Sara
fondamentale il coinvolgimento di alcuni studenti
che, in una prima fase, hanno potuto vivere

una giornata nei laboratori di ricerca a stretto
contatto con il team di TLS. Saranno proprio loro

i “divulgatori per un giorno” che avranno dunque

il compito, in una seconda fase del progetto, di
raccontare la loro esperienza attraverso il podcast
facendolo diventare strumento di comunicazione
per tutta la classe. Liniziativa

proseguira con il coinvolgimento da N
parte di TLS delle classi in incontri N
ad hoc presso la Fondazione con
I'intento di stimolare la riflessione sia
sui temi scientifici sia sullimportanza
delle tecniche di divulgazione.

La Notte dei Ricercatori:
BRIGHT 2022. TLS ha
partecipato all’evento “La




RELAZIONE DI IMPATTO SOCIO-ECONOMICO

notte dei Ricercatori” collaborando con I'Universita
di Siena; studenti, ricercatori e tutti gli interessati
hanno potuto partecipare a una serie di attivita
dedicate al mondo delle biotecnologie e della
ricerca scientifica. In particolare, la Fondazione
VITA ha presentato due progetti: |) LifeScienceCity
- Una digital city per divulgare la cultura scientifica.
Il progetto Life Science City ha lo scopo di divulgare
la cultura scientifica con modalita innovative e
interattive. E’ stato possibile scoprire e conoscere
in maniera semplice e accattivante, gli aspetti piu
complessi della Scienza, anche attraverso la Realta
Virtuale e la Realta Aumentata; 2) “OMNIALGAE:
la trasformazione di un rifiuto speciale”. |l progetto,
finanziato dal Ministero della Transizione Ecologica,
era finalizzato al recupero di sostanze benefiche
delle Alghe della laguna di Orbetello. Sono state
predisposte attivita con la Realta Virtuale e
Aumentata per divulgare e diffondere gli esiti del
progetto. In particolare: eseguire esperienze di
laboratorio biotecnologico indossando un visore

di Realta Virtuale; scoprire la forma delle proteine
attraverso un visore di Realta Aumentata; vedere
proiettati ologrammi sui Virus e Batteri piu

noti; seguire istruzioni in Realta Aumentata per
procedure semplici o complesse. || MADLab ha
proposto “Dal paziente all’anticorpo: viaggio di
ricerca nel mondo dei virus”, dove ¢ stato possibile
scoprire gli esperimenti che vengono fatti in
laboratorio per trovare un anticorpo monoclonale;
imparare cos’@ un organismo patogeno (virus)
e come si comporta all’interno dell’organismo
umano; scoprire come & fatto il SARS-CoV-2
e come ¢é possibile combatterlo grazie a
particolari proteine gia presenti nel nostro
organismo. Infine, ha partecipato a questa
edizione anche la Mass Spectrometry
Unit con “ProtelnLove: le proteine che
ci fanno bene”, ed ¢ stato possibile:
eseguire esperienze di laboratorio
estraendo le proteine da prodotti
vegetali come grano e frutta;
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scoprire come si possono analizzare le proteine
presenti all'interno di prodotti vegetali attraverso
I'analisi di Spettrometria di massa; vedere proiettati
video riguardanti il nostro laboratorio e le varie
attivita che svolgiamo al suo interno.

In generale, i nostri ricercatori sono stati coinvolti
da alcune scuole e universita per approfondire
alcune tematiche di particolare interesse, anche in
occasione di eventi e seminari, come ad esempio
il progetto “Women in STEM”, il Master in Drug
Design and Synthesis dell’Universita di Siena o
nel’ambito della Societa Italiana di Immunologia,
Immunologia Clinica e Allergologia (SIICA) school.

Un rapporto speciale & stato coltivato nel tempo
con [’Istituto Tecnico Tecnologico Buonarroti di
Trento, tanto che il quattro di novembre sono
venuti in visita gli studenti del quarto anno; hanno
dedicato la mattinata all’approfondimento dei
progetti di ricerca relativi agli anticorpi monoclonali
e alla Tumor Immunology Unit, a cui e seguito
I'esperienza di realta virtuale e aumentata grazie alla
collaborazione con ITS VITA.
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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

In continuita con I'anno precedente, anche per il 2022
e proseguita la collaborazione con il Dipartimento di
Scienze della Vita dell’Universita di Ferrara e con la
North Carolina State University (Kannapolis, USA)
nellambito della Sindrome di Rett. In particolare,
sono state completate analisi di proteomica

su fibroblasti derivanti da colture primarie da
paziente. In aggiunta, grazie all'ospitalita offerta
presso il laboratorio del prof. Giuseppe Valacchi
presso la North Carolina State University per uno

LA RICERCA CLINICA INTLS:
IL CLINICAL STUDIESTEAM

dei dottorandi, sono state portate avanti indagini
complementari che proseguiranno anche per parte del
prossimo anno.

ALCAPTONURIA

Prosegue la collaborazione con il Dipartimento di
Biotecnologie, Chimica e Farmacia dell’Universita di
Siena che ha portato alla stesura e pubblicazione di
due manoscritti. Il primo descrive il ruolo dell’acido
omogensinico nell'indurre meccanismi di apoptosi

dei condrociti; nel secondo lavoro viene descritto

lo sviluppo e training tramite machine learning di un
algoritmo per la predizione funzionale e fenotipica di
nuove varianti legate a mutazioni del gene codificante
lomogentisato |,2-diossigenasi. A dicembre 2022,
nell’ambito del progetto HEAL ITALIA, sono partite
le attivita preliminari per lo studio dell’amiloidosi
secondaria con lo scopo di identificare nuovi approcci
terapeutici.

La Fondazione ha sviluppato nel tempo importanti progetti di ricerca per dare risposte

a grandi sfide di salute, comprese le malattie infettive, leucemie e malattie orfane. Per questo

sono stati attivati studi clinici su campione biologico in collaborazione con istituti ed ospedali

italiani e stranieri (nel 2022 erano 12 gli studi clinici attivi). Il Clinical Studies Team della Fondazione

si occupa della fase di start-up dello studio clinico su campione biologico, interfacciandosi con le

unita di ricerca interne e predisponendo, con il coinvolgimento degli sperimentatori responsabili,

il protocollo di studio e tutta la documentazione correlata alla sottomissione e gestione dello studio

stesso. Il Team contatta e sottomette ai Comitati Etici territoriali tutta la documentazione relativa alla
richiesta di approvazione di un protocollo di studio o di un emendamento, predisponendo le Case Report
Form (CRF), le informative ed i vari moduli di consenso, oltre all’attivazione delle necessarie assicurazioni,

del contratto con il centro sperimentale e della raccolta della documentazione centro specifica. Il Team, nel
rispetto delle norme di buona pratica clinica (GCP), raccoglie e archivia tutta la documentazione dello studio,
garantendo l'aggiornamento costante del Trial Master File (TMF), svolge la Site Initiation Visit (SIV), predispone
I'Investigator Site File (ISF) e pianifica le attivita di monitoraggio presso i centri clinici, affidate ad una Clinical
Research Organization (CRO) esterna. Il Team ha competenze multiple che vanno dagli aspetti regolatori a
quelli etici, dalla gestione della proprieta intellettuale e brevettuale alla privacy e tutela dei dati personali, fino al

data management e alla sicurezza informatica.
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|4 LE PIAT TAFORME DI RICERCA
E | SERVIZI CONTO TERZ]

PIATTAFORME

Tutte le piattaforme attualmente presenti sono
state utilizzate principalmente dai gruppi interni.
Intensamente utilizzata & stata, per tutto il 2022,
la piattaforma Opera Phenix, strumento di punta
nellambito dell’high content screening, acquistata
nel 2018, impiegata soprattutto da personale TLS
che opera nell'ambito di progetti COVID e ERC,
a cui si sono affiancati ricercatori di altri gruppi
interni e dell’incubatore (Tumor Immunology Unit
e ISPRO). Rimane in essere I'accordo quadro siglato
con GVGH e con GSK Vaccines per I'accesso

alle piattaforme TLS e per il service presso
I'animal facility. Inoltre, ricordiamo I'allestimento
della piattaforma per la produzione di anticorpi
monoclonali ricombinanti (rec-mAbs), grazie alla
costituzione del HARD Lab, come descritto nel
paragrafo I.1.

Nello specifico i risultati ottenuti per il 2022 sono:

PROTEOMICA

11 2022 ha visto un incremento notevole delle
attivita soprattutto nell’ambito di studi di
proteomica, raccogliendo frutti derivanti dal

lavoro svolto nei precedenti anni per lo sviluppo

di workflow di lavoro “custom”. Limplementazione
di questa tipologia di analisi € stata possibile

grazie all’'acquisto effettuato qualche anno fa dello
spettrometro di massa Q-exactive HF-X corredata
di UPLC a nano flussi (presente presso TLS grazie
ai finanziamenti C.Re.Me.P). In questo anno si sono
consolidate e rafforzate le expertise in questo
settore, portando all'attrazione di numerose
collaborazioni e servizi di ricerca sia a soggetti
presenti all'interno dell’incubatore che ad esterni,
sia di natura pubblica che privata. Inoltre, grazie
anche alle piattaforme del laboratorio MolSys
dell’Universita di Siena, locato nell’edifico MRC,

& stato possibile erogare servizi conto terzi con
lausilio degli spettrometri di massa complementari a
quelli presenti nella MSU TLS.

METABOLOMICA

Grazie alla dotazione di un software specifico

per l'analisi di dati di metabolomica, generati

dagli spettrometri di massa, € stato possibile
implementare la caratterizzazione della
composizione di fitocomplessi, valutare la loro
composizione e comparare le varie tipologie
presenti sul mercato. Questo approccio € risultato
essere innovativa nel settore fitocomplessi e puo
essere esteso allo studio di una innumerevole serie
di problematiche in altri ambiti.
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SEQUENZIAMENTO GENICO

Lattivazione della piattaforma Novaseq6000,
nel’ambito di un accordo stipulato da qualche
anno con il Dipartimento di Biotecnologie Mediche
dell’Universita degli Studi di Siena grazie a fondi
C.Re.Me.P. ha consentito di mettere a disposizione
una tecnologia innovativa per la ricerca in ambito
delle biotecnologie applicate.

HIGH CONTENT SCREENING

La piattaforma Opera Phenix, strumento di punta
nel’ambito dell’high content screening, acquistata
nel 2018 grazie a fondi C.Re.Me.P, & stata
intensamente utilizzata soprattutto da personale
TLS che opera nell'ambito di progetti VWellcome
Leap, Wellcome Trust, Vaccibiome, ERC, a cui si
sono affiancati ricercatori di altri gruppi interni
(AIRC-Tumor Immunology Unit e CNR-ISPRO).

PIATTAFORMA PER LA PRODUZIONE
DIANTICORPI MONOCLONALI
RICOMBINANTI (MABS) INTOPO

Grazie all’esperienza acquisita negli ultimi anni e alla
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.
In questo ambito, nel 2022 ¢ stato istituito I'Hyper
Antibody Research Development Lab (HARD-Lab).

SERVIZI

Caratterizzazione molecolare e messa a
punto metodi analitici

[1 2022, per il fronte analitico, & stato un anno di
molteplici attivita in ambito di caratterizzazione di
biomolecole, sviluppo di metodiche customizzate
sia su materie prime che su prodotti finiti sia per
imprese affiliate all’incubatore che esterne. | settori
in cui sono stati erogati i servizi riguardano I'agro-
alimentare e nutraceutico. Sono andate, inoltre, in
continuita con l'anno precedente le attivita svolte

SEZIONE

nell’ambito di collaborazioni consolidate ed ¢ stato
ampliato il numero e la tipologia di commesse
richieste sia da soggetti operanti sul territorio
regionale che al di fuori di esso (Takis srl, Entomon
srl, AlfaSigma SpA, Exiris srl, IRCCS San Martino-
Genova). Grazie al rinnovo dell’accordo quadro
siglato con GVGH e con GSK Vaccines per l'accesso
alle piattaforme TLS, sono effettuate attivita sia per
la caratterizzazione di proteine ricombinanti sia per
la messa a punto di metodiche per small molecules
di diversa natura.

Bioinformatica

Nel corso del 2022 sono state implementate nuove
metodologie di analisi bioinformatica applicata

a dati di spettrometria di massa, consolidandosi
ulteriormente e risultando punto di forza per lo

2 2 progetti

attivi nell’animal
facility

area totale
animal facility
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sviluppo di servizi di ricerca altamente specializzati,
non solo in ambito proteomico ma anche
metabolomico per profiling di fitocomplessi. Il
connubio di competenze di laboratorio con quelle
bioinformatiche di elaborazione dati ha consentito
di fornire servizi innovativi ed & stato applicato a
molteplici dei servizi erogati.

Proteomica

[1 2022 ha visto un incremento notevole delle
attivita soprattutto nell'ambito di studi di
proteomica, dando cosi valore al lavoro svolto nei
precedenti anni per lo sviluppo di workflow di lavoro
“custom” grazie allimplementazione strumentale
fatta nel corso degli anni. In questo anno si sono
consolidate e rafforzate le expertise in questo
settore. Sono stati implementate tipologie di
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preparazione dei campioni, accanto alla “shotgun
proteomics” e “label free quantification”, si sono
aggiunte metodiche di quantifica proteica “labeled”
e “targeted”. Questo ha portato all'attrazione di
numerose collaborazioni e servizi di ricerca sia da
parte di soggetti presenti all’interno dell'incubatore
che esterni, sia di natura pubblica che privata. Fra

i committenti si nominano gruppi come Kedrion,
Menarini Biomarkers Singapore, Capsugel-affiliata
Lonza, Achilles Vaccines, Anallergo S.p.A, Entomon
e Takis srl e il Plant Human Health Institute della
North Carolina State University (Kannapolis, USA).
Lapproccio proteomico ¢ stato esteso anche a
matrici vegetali e a studi in vitro, messi a punto e
portati avanti dal personale dell’unita stessa.

61 sessioni

sperimentali conto
terzi nell’animal
facility

8 sessioni dirette
gruppi/imprese
nell’animal facility
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ACCORDI E COLLABORAZIONI

MSU

Le attivita della mass spectrometry unit (MSU)
hanno riguardato proficue collaborazioni con
soggetti interni e soci fondatori (MadLab, TUMI,
CNR-ISPRO e tre Dipartimenti dell’Universita di
Siena), soggetti con sede in altre regioni (Universita
della Tuscia e Universita La Sapienza di Roma) e
soggetti esteri (Plant for Human Health Institute
-Kannapolis, USA- e Universita di Melbourne-
Australia). Queste attivita si sono tradotte in 12
pubblicazioni su riviste peer reviewed del settore. |
membri del team hanno partecipato a congressi e
seminari portando contributi sia come presentazioni
orali che come poster, ed ¢ stata ampliata la
formazione partecipando a corsi di formazione
specifica sia in ambito bioinformatico applicato alla
spettrometria di massa sia per lo sviluppo di modelli
cellulari in vitro. Attualmente il gruppo & formato da
tre strutturati e quattro dottorandi.

SEZIONE

Progetto “Botanicals”

Il Progetto Botanicals, nato nel 2020 da una
collaborazione tra la MSU di TLS e Materia Medica
Processing si ¢ arricchito dell’expertise nell'ambito
regolatorio food supplements di Linneus Consulting.
Questa nuova sinergia ha consentito di consolidare
le attivita erogate nell'anno precedente e di
ampliare I'offerta di servizi nel campo “botanicals”.
In particolare, oltre alla messa a punto di una serie
di test customizzati, basati su differenti tecnologie
da offrire in questo ambito di servizi, sono state
implementate attivita di analisi proteomica ed
elaborazione bioinformatica applicate a modelli in
vitro. Questi ultimi sviluppi hanno consentito di
erogare servizi per la costituzione di un dossier per
’European Food Safety Authority (EFSA), lavoro
finanziato dalla Federazione Erboristi Italiani (FEI). In
parallelo a quanto detto sopra, € iniziato lo sviluppo
di studi di metabolomica basati su spettrometria

di massa, applicati al profiling di diverse materie
prime di origine vegetale, incrementando il
portfolio clienti. Sono in fase di progettazione in
questo ambito, le attivita per la presentazione

di due domande Novel Food preso EFSA, che si
svolgeranno nel prossimo anno.

ANIMAL FACILITY

Nel 2022, sono state condotte diverse sessioni
sperimentali nel’ambito dei progetti autorizzati.
Nello specifico:

B 22 progetti attivi di cui 4 autorizzati nell’anno
ed | in corso di valutazione a fronte della
scadenza di 2| autorizzazioni la cui validita era
stata prorogata per gli anni 2020 e 2021 dal
Ministero della Salute in risposta allemergenza
pandemica da COVID-19;

B 61 sessioni sperimentali condotte conto
terzi (I'anno precedente sono state 45), di
cui 16 per G VGH, 2 in piu rispetto al 2021,
I3 relative al progetto ERC/VACCIBIOME, 5
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per la commessa BIOMVIS, 4 per THARD-Lab
(progetto anticorpi), 5 sessioni per il progetto
AIRC assegnato al TUMI, altre 6 sessioni
nell’ambito della commessa Pharmanutra e altre
4 nell’ambito del progetto sulla correlazione fra
periodontite e malattie autoimmuni, condotte
per conto dell’Universita di Siena;

8 sessioni condotte direttamente dai
gruppi di ricercal/imprese; quasi 2/3 di
meno rispetto all’anno precedente, a fronte di
piu sessioni sperimentali complessive portate
a termine, a dimostrazione che sempre piu
gruppi demandano completamente l’attivita

al personale TLS a conferma dell'importante
competenza professionale acquisita;
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L'occupazione media annuale effettiva &
passata dal 5% dello scorso anno al 9% per
la stabulazione in area non infetta, mentre &
dell’l% in area infetta BSL-2;

I’Organismo Preposto al Benessere
Animale (OPBA) e¢ stato rafforzato con
l'arrivo di un nuovo membro scientifico
esperto di processi di drug discovery e in vivo
testing. LOPBA di TLS ha portato a buon fine
la valutazione di 4 valutazioni retrospettive,

8 richieste di integrazione e 5 nuovi progetti
di ricerca di cui quattro hanno ottenuto
l'autorizzazione ministeriale ed | € ancora in
corso di valutazione.

SEMPRE PIU SPAZIO

AL SERVIZIO DELLA RICERCA

TLS e Coop di nuovo insieme per la ricerca scientifica. Sono stati inaugurati
nell’autunno 2022 i nuovi spazi di TLS finanziati anche grazie alla campagna “Sosteniamo
la ricerca oggi per tornare vicini domani”. Grazie ai fondi raccolti & stato possibile
realizzare una parte di importanti interventi infrastrutturali, a partire da un’area

di stoccaggio freddo (crioconservazione dai +4 ai -160° C) per consentire lo
stoccaggio a lungo termine di materiale biologico a bassissime temperature; fino alla
nascita di un laboratorio di biosicurezza di Livello 3, in conformita alle linee
guida internazionali, adatto alla manipolazione di agenti biologici che richiedono

un livello di biosicurezza molto alto. Si tratta di un laboratorio adeguato al lavoro

con microrganismi che presentano elevati rischi per il personale di laboratorio ma
bassi rischi per la comunita. Questo livello di contenimento richiede la dotazione

di misure di sicurezza strutturali con locali separati, divisi da porte interbloccate ad
accesso controllato e di un sistema di ventilazione con circolo d’aria indipendente

con immissione ed espulsione di aria sterile attraverso filtri assoluti ad alta efficienza.
Le risorse raccolte hanno permesso, inoltre, di finanziare per due anni gli studi di

due giovani ricercatrici del MAD Lab e favorito I'avvio, presso TLS, del DaScH (Data
Science for Health) Lab, una unita di Data Science per I'applicazione di competenze
informatiche e nuove tecnologie al servizio della ricerca scientifica. Linaugurazione dei
nuovi spazi € stata anche l'occasione per ospitare in TLS i rappresentanti di Unicoop
Firenze, Coop Alleanza 3.0, Unicoop Tirreno, Coop Centro Italia, Coop
Unione Amiatina e Coop Reno che hanno partecipato alla cerimonia del taglio del

nastro e incontrato il management e i ricercatori della Fondazione TLS.
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SEZIONE

FOCUS

PROGETTO HEAL ITALIA

“Health Extended Alliance for Innovative Therapies,
Advanced Lab-research, and Integrated Approaches of
Precision Medicine”, finanziato nell’ambito del Piano
Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR), Missione
4 “Istruzione e Ricerca” - Componente 2 “Dalla
Ricerca all'lmpresa” - Investimento 1.3, Partenariati
Estesi - Il progetto, partito ufficialmente a dicembre
2022, coinvolge 26 partner pubblici e privati
dislocati in || regioni del territorio italiano, per un
finanziamento complessivo pari a 118.765.450,00 €
di cui 2.430.000,00 €, assegnati a TLS. Il progetto,
organizzato con una struttura di governance di tipo
Hub & Spoke & articolato in 8 Spoke con l'intento
di mettere a sistema know how e infrastrutture di
ricerca, centri clinici e partner con competenze

di sviluppo industriale, per l'identificazione di

nuovi determinati genetici e fenotipici, tenendo
conto anche della complessita di un ampio spettro
di fattori ambientali e di stili di vita. Lo scopo
finale & quello di identificare marcatori per lo
sviluppo di protocolli diagnostici e prognostici e

di nuove terapie in risposta ai bisogni di salute
delle popolazioni piu vulnerabili affette da malattie
multigeniche/multifattoriali.

TLS partecipa alle attivita di ricerca nell’ambito di
piu spoke. Per lo Spoke | “Holistic Nosology” TLS
collaborera per il completamento delle attivita

di ricerca nell’ambito del WP3 - Proteomic and
metabolomic analysis: an exciting avenue to advance the
knowledge of dynamic interactomes, Task 3.1- Microbial
metabolites impact on disease: from translational
models to bedside, applicando le scienze -omiche, in
particolare la proteomica, per la profilazione del

microbiota e nell'investigarne il ruolo nellambito
di modelli in vivo di patologie multifattoriali quali
le patologie cronico degenerative. Le attivita
saranno condotte dalla Mass Spectrometry Unit in
collaborazione con ’Animal Research Unit.

Nello Spoke 5 “Next-Gen Therapeutics”, le
attivita di TLS riguarderanno il WP2- Innovative
immunotherapies, Task 2.4- Development of new
generation immunotherapy to address unmet needs

in cancer, infection and autoimmune diseases,
focalizzandosi sulla validazione di nuovi target e
sullo sviluppo di approcci terapeutici innovativi,
attraverso l'identificazione dei meccanismi chiave
alla base della potenziale efficacia clinica. In
particolare, lattivita di ricerca, a carico del’lHARD-
lab e in collaborazione con I'Universita di Palermo,
prevede la generazione di nuovi anticorpi bispecifici
(BiTE), con applicazioni in ambito oncologico e
malattie infettive.

Nello Spoke 8 “Clinical Exploitation” TLS (HARD-
lab e TUMI) sara coinvolta, in collaborazione
con I'Universita di Siena, I'Universita di Pisa e
I'Universita Tor Vergata, su tre diversi filoni di

ricerca. Nello specifico:
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WPI- Optimizing the arrow in quiver: from prediction raccolta e valutazione di dati preclinici e clinici
markers to targeted treatments, Task |./-Catching ottenuti da pazienti affetti da questa malattia

the clinical heterogeneity and dynamic evolution of ultra-rara, con particolare attenzione alle nuove
diseases. Le attivita di ricerca si focalizzeranno comorbidita rilevanti, al fine di identificare nuovi
sull'identificazione e sulla validazione di potenziali approcci terapeutici anche grazie all’utilizzo di
biomarcatori predittivi, in particolare miRNA, per una piattaforma digitale dedicata (ApreciseKUre)
la stratificazione di pazienti pre-diabetici e pazienti sviluppata presso I'Universita di Siena.

affette da diabete gestazionale.

WP2- Beyond the crystal ball: improving prognostication
in cancer and cardiometabolic diseases, Task 2.2-
Clinical, genomic and epigenetic markers of outcome
in malignancies and cardiometabolic diseases.

Le attivita riguarderanno l'identificazione e la
validazione di potenziali biomarcatori predittivi,
per la stratificazione e il trattamento mirato di
pazienti affetti da leucemia linfatica cronica (CLL),
con particolare focalizzazione sulla sindrome

da lisi tumorale a seguito del trattamento con
Venetoclax.

WP4- Make it happen in the real life: precision
medicine is ready for prime time, Task |.I-
From extended trailers to clinical proofs

of concept. The case of Alkaptonuria. La
ricerca si concentrera su attivita di

-

BN WA N




4‘ BILANCIO 2022

.5 IL PROGETTO

SEZIONE

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, sebbene formalmente chiuso al
31.12.2021, nel corso del 2022 si sono protratte
alcune importanti attivita che hanno caratterizzato
il progetto negli anni precedenti, ponendo cosi le
basi per nuove e future progettualita sul tema della
medicina personalizzata.

E’ anche grazie ad attivita come queste, ad
esempio, che é stato possibile entrare a far parte di

partenariati di valore su progetti PNRR come

HEAL ltalia, “Health Extended ALliance for
Innovative Therapies, Advanced Lab-research, and
Integrated Approaches of Precision Medicine”,

la prima filiera nazionale dedicata alla ricerca

e allinnovazione nel campo della Medicina di
Precisione, che ha preso il via a dicembre 2022 (per
maggiori informazioni si veda I'approfondimento
dedicato).

Si precisa che per quanto concerne le
progettualita congiunte le attivita svolte tra
TLS e il Centro di Immuno-Oncologia del’lAOUS
(CIO) sono andate avanti nel corso del 2022 e
continueranno anche nell’esercizio 2023.

TN

...
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IMPEGNI E OBIETTIVI FUTURI SUL
FRONTE DELLA RICERCA PROPRIA

B Sullonda dei risultati promettenti in ambito
ricerca TLS intende continuare a investire
sulle piattaforme di individuazione e sviluppo
di anticorpi monoclonali e a potenziare in
modo mirato le competenze e le piattaforme
tecnologiche esistenti (Mass Spectrometry;
Single cell omics; High-content screening) che
negli anni hanno permesso di incrementare la
ricerca propria e I'erogazione di servizi conto
terzi. A cio si aggiungera una importante
attivita di scouting scientifico-tecnologico
per l'adozione di nuove piattaforme anche
in collaborazione con il Biotecnopolo e le
Universita toscane. Inoltre, la Fondazione si
impegna a ricoprire un ruolo cruciale in alcuni
progetti PNRR, gia avviati o in partenza, con
particolare riferimento alle expertise gia
maturate in alcuni ambiti come la medicina
di precisione, la ricerca in diabetologia,
limmunoterapia, le malattie rare.

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
strategico e operativo ma anche finanziario,
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,
I'applicazione della bioinformatica, le analisi
agroalimentari e nutraceutiche etc.

Limpegno di TLS nell'offerta di servizi si
sostanziera in futuro anche nell’ambito dei
rapporti con la Fondazione Biotecnopolo

di Siena e il relativo Centro Nazionale
Antipandemico, cosi come descritti nella
convenzione tra le due parti. A tale proposito,
particolare attenzione sara dedicata all’attivita
di ricerca su malattie infettive (batteri o virus)
esistenti e potenziali.






IL BIOINCUBATORE

Relativamente alle attivita di incubazione di impresa
si consolida il trend di crescita in termini di
fatturato generato (+14% rispetto al 2021) e risorse
complessive attratte (+26,8%). Al 31 dicembre
2022 il numero complessivo delle imprese
incubate e affiliate a TLS & pari a 54. Inoltre,
di particolare rilevanza anche quest’anno ¢ stata

la capacita delle imprese di consolidare la propria
crescita con un fatturato complessivo pari a
44,32 milioni di euro che ha rappresentato circa
il 70% delle risorse complessive attratte e generate.
Di nota, la ricapitalizzazione della societa Materia
Medica Processing (MMP) con l'ingresso di un
nuovo fondo (Kairos Partners) che ha affiancato

Merida Capital. Il 2022 & stato particolarmente
interessante anche per gli importanti finanziamenti
pubblici attratti grazie anche alle politiche di rilancio
introdotte dalle istituzioni europee e nazionali quali
listituzione del Consiglio Europeo per I'lnnovazione
(EIC) e il Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza
(PNRR) per l'accesso al fondo Next Generation EU.
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SEZIONE

2.1 IL NETWORKTLS SI ARRICCHISCE
DI NUOVE COMPETENZE

AZIENDE E GRUPPI DI RICERCA
DELLINCUBATORE: 54 il numero
complessivo delle imprese incubate o affiliate
a TLS. Sono uscite Bioscience Research Centre,
Naturessence e Philogen mentre si € incubata la
societa Tecnoscientia e si sono affiliate le societa
Health Ricerca Sperimentazione Innovazione e
VIOH. In particolare, sono 23 le imprese incubate
impegnate in attivita di R&D e/o servizi, 12 gli enti/
fondazioni di ricerca e 19 le imprese/organizzazioni
affiliate.

B Nuove incubate. Tecnoscientia: incubata
da gennaio 2022, opera sul mercato italiano
dal 2019 realizzando progetti IT e sviluppando
applicazioni web per aziende e organizzazioni di
diversi settori.

B  Nuove affiliate. Health Ricerca
Sperimentazione Innovazione: affiliata
all'incubatore TLS dal mese di maggio
2022 ¢ una start up che progetta, sviluppa,
promuove e commercializza tecnologie e
servizi innovativi ad alto valore tecnologico
nel campo della ingegneria medica e delle
biotecnologie. Da evidenziare un dispositivo
innovativo sviluppato per la terapia del dolore
denominato Dolorimetro Plus.

VIOH srl: start-up innovativa affiliata
allincubatore TLS dal mese di dicembre 2022.
VIOH opera nel settore dei servizi medici
domiciliari in particolare diagnosi molecolare,
monitoraggio e screening oncologici. || modello
di business adottato & fondato sulla centralita
del paziente e della sua qualita di vita e integra
tramite piattaforma informatica proprietaria,
la diagnostica molecolare portatile con servizi
di medicina digitale mantenendo un raccordo
stretto tra pazienti e struttura oncologica di
riferimento.

Nonostante l'attuale indisponibilita di spazi per
I'incubazione nel corso del 2022 sono state avviate
interlocuzioni e approfondimenti con alcuni soggetti
finalizzati al possibile insediamento sul territorio

e al supporto per il loro sviluppo. Fra queste:
Immunagen, Kaleidos, SentCell e Ospitex.

Nell'ambito delle attivita condotte dalle imprese

gia presenti nell'incubatore, si menziona la
ricapitalizzazione della societa MMP con l'attrazione
di un nuovo fondo e la ripartenza delle attivita

per la qualifica GMP dell'impianto produttivo.
Lobiettivo & ottenere entro il Q4 del 2025 tutte

le autorizzazioni farmaceutiche per la produzione

e la commercializzazione di principi attivi naturali a
base di cannabinoidi da canapa industriale. Anche
Lonza (Capsugel) ha consolidato ed espanso le
attivita legate alla produzione e sviluppo di prodotti
basati sulla tecnologia degli esosomi. Il target per i
prossimi tre anni & il completamento dello sviluppo
di un processo per la produzione su piccola scala
(3L) e lallestimento di una suite completamente
equipaggiata per la caratterizzazione analitica degli
esosomi. Anche per il gruppo VisMederi si conferma
il trend di crescita con incremento del fatturato
rispetto al 2021.
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Figura I.1: tabella delle imprese e istituzioni presenti nellincubatore (2022). In rosso i nuovi ingressi.

Incubatore - Situazione al 31 dicembre 2022

Imprese (R&D e Servizi) Incubate

Imprese e Organizzazioni Affiliate

Accurange BBA srl

AchilleS Vaccines BiomVis

Alon The BioArte
Ambra Bioridis
Biomedical Pharma Ego Health
Dicofarm Exosomics

Diesse Federmanager
Epigen Therapeutics Genomeup
Kedrion Health RSI

Linneus InnBiotech Pharma

Lonza (Capsugel)

Innovation Acta

Materia Medica Processing

KW Apparecchi Scientifici

Microbiotec

Laboratori Aliveda

Pharma Integration

Liquid Web

Pierre Impianti

PharmaSi

Polo GGB

Societa Italiana Canapa Medica (SICaM)

T4ALL

Satus

Tecnoscientia

Umbria Bioengeneering Technologies

VisMederi

VIOH

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

Raggiunta quota € 44,32 milioni con una crescita del
14% (+5,46 milioni) rispetto al 202I.

FINANZIAMENTI AT TRATTI

Dalle imprese e dalle altre organizzazioni incubate
o affiliate - complessivamente € 18,83 milioni,
raggiungendo quota 157,2 milioni di euro cumulati
dal 2007.

PERSONALE

E aumentato complessivamente di circa 31 unita:
crescita relativamente limitata rispetto all'anno
precedente probabilmente anche per le limitazioni
dovute alla capienza dei due incubatori che hanno
raggiunto ormai da tempo la completa occupazione
(per approfondimenti rimandiamo al Cap. 4).

PRODUTTIVITA SCIENTIFICA

Dal punto di vista della produttivita scientifica

le imprese e le organizzazioni hanno pubblicato
complessivamente 142 nuovi articoli scientifici
(incremento del 18%), a cui si aggiungono altri 22
manoscritti pubblicati dal personale di ricerca TLS,
raggiungendo quota complessiva 929 pubblicazioni
dal 2007 (840 per il solo incubatore).

BREVETTI

Rispetto all'anno precedente sono stati concessi
3 nuovi brevetti, resta costante il numero delle
domande depositate.

COLLABORAZIONI, ACCORDI E
LICENZE

Sono incrementati complessivamente del 4% (23
nuove collaborazioni/accordi) rispetto al dato
cumulativo raggiunto nel 2021.

PRODOTTI SUL MERCATO

Complessivamente, dallinizio dell'operativita di TLS,
sono 273. Un incremento significativo (+72) 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

Lieve flessione del numero dei servizi offerti (101
rispetto a 110 tipologie di servizi erogati nel 2021).
Restano prevalenti le attivita di servizi di ricerca,
analisi sierologiche per sperimentazioni cliniche,
analisi per 'ambiente e la qualita alimentare, data
management e soluzioni mobile personalizzate
nell’ambito medical care.

PROGETTIATTIVI

Resta stabile il volume dei progetti attivi: al 31
dicembre 2022 sono stati censiti complessivamente
134 progetti (+2 rispetto al 202l).

PROTOTIPI E PRODOTTI IN
VALIDAZIONE CLINICA

Sono entrati nell’iter di valutazione clinica 8 nuovi
prodotti.
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Figura 1.2: tabella della performance delle aziende e gruppi di ricerca presenti in TLS (2007-2022)

2007 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
Personale impiegato 10 142 147 167 203 242 303 330 376 509 540
Pubblicazioni scientifiche - 122 158 196 273 351 433 497* 602* 698* 840*
Domande di brevetto 8 34 37 38 42 47 55 58 58 56 56
Brevetti concessi 5 32 34 38 44 46 47 52 54 57 60
Collaborazioni/accordi/licenze 8 164 196 226 271 310 346 405 503 541 564
Progetti R&D 3 67 73 83 106 127 107 97 121 132 134
Prototipi diagnostica - I 12 23 24 31 23 23 20 25 26
Prodotti in fase clinica - I5 24 24 9 I 7 7 8 I 8
Prodotti sul mercato - 86 90 95 108 109 114 131 136 201 273
Servizi erogati (tipologie) - - 16 34 71 85 93 100 110 110 101
Finanziamenti attratti (annuale) in mil € 12 3.8 10.6 4.7 11.36 10.89 13.67 22.64 11.8 2043
Fatturato Imprese (annuale) in mil € - 3.8 3.7 5.1 5.76 732 10.36 1704 2705 389 4432

* Alle quali si aggiunge il contributo scientifico della Fondazione TLS:
13 pubblicazioni nel 2019; 21 pubblicazioni nel 2020; 33 pubblicazioni nel 2021; 22 pubblicazioni nel 2022.

PESO DEL FATTURATO
COMPLESSIVO SULTOTALE

DELLE RISORSE ATTRATTE

(figura 1.3)
Il fatturato si conferma cumulativamente nel tempo

la principale risorsa di finanziamento crescendo
come peso percentuale dal 47,4% dell’anno

rappresentano complessivamente il 20,4% delle
risorse attratte complessivamente dal 2007. Il
peso del fatturato sulle risorse totali & ancora piu

precedente al 51,8% del 2022. Scende ulteriormente
dal 18,7% al 16,3% I'impatto percentuale delle
risorse proprie che erano state nei primi anni la
principale fonte di finanziamento, mentre resta
stabile il peso percentuale dei grant che oggi

marcato (57,4%) se si tiene conto delle sole imprese
(cumulativamente dal 2007 si arriva a 168 milioni

di euro rispetto ai 168,8 milioni di euro generati
complessivamente da imprese e gruppi di ricerca);

Figura 1.3: tabella delle risorse allocate su aziende e gruppi di ricerca (2007-2022)

Risorse allocate su aziende e gruppi di ricerca (2007-2022)

Aziende % Aziende e gruppi di ricerca %
Risorse proprie 46.696.362 15,9 53.174.253 16,3
Fondi di investimento territoriale 9.869.702 34 9.869.702 3,0
Fondi di investimento extra territoriale 27.643.766 9,4 27.643.766 8,5
Grants 40.546.851 13,8 66.521.975 20,4
Fatturato 168.052.601 57,4 168.853.077 51,8
TOTALE 292.809.282 100 326.062.773 100
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RISORSE ATTRATTE

E GENERATE NEL 2022

(figura 1.4)
Considerando unicamente le imprese, il fatturato

ha rappresentato il 77,1%, a seguire per ordine
decrescente di peso si trovano: i grant di ricerca
(13,5%), le risorse proprie investite (5,4%) e

SEZIONE

infine gli investimenti privati extra territoriali

(4%). Il peso del fatturato scende a 70,2% se si
considerano complessivamente imprese e gruppi

di ricerca, mentre crescono le percentuali per le
risorse proprie investite e per i grant di ricerca
rispettivamente a 6,4% e 19,8%. Questi risultati,
oltre a confermare il livello di maturazione
complessivo delle imprese che operano nel contesto
TLS, per cui il fatturato & diventata la fonte
predominante di finanziamento delle proprie attivita,
denotano un buon livello complessivo di innovativita
dimostrato dalla capacita di assicurarsi importanti
finanziamenti pubblici per ricerca e sviluppo (oltre
I2 milioni di euro). 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 2022) 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 e 1.6)

Anche per il 2022 le risorse proprie (6,4%) e i fondi
di investimento privati (3,6%) impattano sempre piu
marginalmente. Valutando la performance delle sole
imprese il peso percentuale delle risorse proprie
decresce ulteriormente attestandosi al 5,4%.

Figura 1.4: tabella delle risorse attratte e generate dalle aziende e gruppi di ricerca nel 2022

Risorse attratte e generate dalle aziende e gruppi di ricerca nel 2022

Aziende % Aziende e gruppi di ricerca %
Risorse proprie 3.076.985 5,4 4.026.985 6,4
Fondi di investimento territoriale 0 0,0 0 0,0
Fondi di investimento extra territoriale 2.281.000 4.0 2.281.000 3,6
Grants 7.776.393 13,5 12.520.508 19,8
Fatturato 44.325.316 77,1 44.325.316 70,2
TOTALE 57.459.694 100 63.153.808 100
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Figura 1.5: Grafico sul peso delle diverse fonti di finanziamento attratte nel periodo 2007-2022 dalle imprese e gruppi di ricerca TLS

2007 2009 2010 2011

RUOLO DEGLI INVESTITORI
PRIVATI EXTRATERRITORIALI

Anche se restano una fonte di finanziamento
marginale, complessivamente sono diminuiti rispetto
all'anno precedente dal 7,2% al 4% se si considerano
le sole imprese, nel 2022 sono stati attratti
complessivamente 2,28 milioni di euro che hanno
finanziato la ricapitalizzazione di due imprese: MMP
e GenomeUp. Nelle operazioni di finanziamento
sono stati coinvolti 3 Venture Capital e altri
investitori sotto forma di club deal.

PESO DELLE DIVERSE FONTI Dl
FINANZIAMENTO 2007-2022

Valutando il peso delle diverse fonti di
finanziamento, considerando i dati cumulati nell’arco
temporale 2007-2022 (figura 1.5 e 1.6), per le risorse
proprie le tendenze 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 costantemente attorno al 30% dal
2010 al 2017 e sono stati con le risorse proprie la

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 202I

Risorse proprie

Fondi
di investimento

Grant

Fatturato

Q9 9
I N

2022

principale fonte di sostentamento dal 2012 al 2014.
Dal 2017 la percentuale ¢ calata progressivamente
fino al 2022, anno nel quale i grant hanno coperto il
20,4% delle risorse complessive attratte o generate.
| fondi privati si sono attestati attorno al 20% fino al
2013 per poi cedere terreno e rimanere nel tempo
sotto il 15%.
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Figura 1.6: Grdfico relativo al peso delle diverse fonti di finanziamento attratte nel periodo 2007-2022 dalle sole imprese TLS

2007 2009 2010 2011

IL RUOLO DEI GRANT

Nonostante una progressiva diminuzione nel tempo
dell'impatto dei grant sul complesso delle risorse
finanziarie, nel 2022, anche grazie a importanti
opportunita concretizzatesi con l’istituzione del
Consiglio Europeo per I'lnnovazione (EIC) e il
Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) per
l'accesso al fondo Next Generation EU, I'importo
complessivo dei grant attratti € cresciuto da 2,7
milioni di euro del 2021 a 12,5 milioni di euro del
2022. Di questi piu di 6 milioni di euro sono stati
assicurati dalle sole imprese per cui il peso dei grant
& passato dal 3,1% dell’anno precedente al 13,5%

del 2022. Al netto dell’incremento significativo, se
si considerano i dati cumulati nell’arco temporale
2007-2022 il peso dei grant di ricerca sul complesso
delle risorse finanziarie resta costante al 20,4%
(figura 1.4, 1.6 e 1.7).

2012 2013 2014 2015 2016

% Risorse proprie \
Fondi
di investimento

Grant

Fatturato

<
R
T

2022

2017 2018 2019 2020 2021

RISORSE ATTRATTE
E GENERATE 2007-2022

(figura 1.7)
Con i risultati conseguiti nel 2022, 'ammontare

complessivo delle risorse proprie messe in campo
dalle imprese incubate e affiliate dal 2007 ¢ arrivato
a 46,7 milioni di euro, gli investimenti privati
attratti hanno raggiunto i 37,5 milioni di euro, i
grant hanno raggiunto un importo complessivo

pari a 40,5 milioni di euro e il fatturato cumulato
ha raggiunto 168 milioni di euro. Tenendo conto
anche dei gruppi di ricerca, le organizzazioni e gli
enti non profit incubati in TLS, le risorse proprie
investite sono state cumulativamente 53,2 milioni di
euro, 'ammontare complessivo dei grant aggiudicati
ha raggiunto 66,5 milioni, mentre il fatturato
cumulato si € attestato a quota 168,8 milioni di
euro. Complessivamente, dal 2007, sommando
finanziamenti attratti e fatturato, sono stati raggiunti
326 milioni di euro.
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Figura 1.7: Istogramma sui finanziamenti attratti e fatturato delle imprese e dei gruppi di ricerca complessivamente accumulati (2007-2022)
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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 anche
quest’anno ha introdotto 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 e ad eventuali 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 69,2 15,4 77 77
ambientale
AttIV.Ita che impattano in maniera positiva sul processo della gestione 57.7 77 77 26.9
del rifiuto
Riduzione del consumo di plastica 38,5 15,4 34,6 11,5
Riduzione delle emissioni in atmosfera, acqua e suolo 76,9 15,4 3,8 3,8
Riduzione del consumo di acqua 80,8 77 7.7 3,8

Welfare aziendale (%)

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

Formazione professionale/specialistica avanzata oltre gli obblighi di 269 38 26.9 423
legge
Flessibilita oraria per esigenze di conciliazione vita-lavoro 11,5 0,0 34,6 53,8
Attivazione di forme di lavoro agile, telelavoro/smartworking 26,9 3,8 23,1 46,2
Conge.dl‘ parentalil, permessi aggiuntivi retribuiti per maternita/ 46,2 38 19.2 30,8
paternita oltre gli obblighi di legge
Sostfegnl economici extra (es. buoni pasto, buoni spesa, borse di 308 38 1.5 46,2
studio, buoni benzina etc.)
In|2|atlyca‘ pem_odlcf_\e d.| a_scolto per conoscere il grado di benessere, 38,5 1.5 5.4 38,5
necessita e bisogni dei dipendenti
Adozione di un codice etico 38,5 7,7 0,0 38,5
Attivazione di polizze/assicurazioni sanitarie integrative 34,6 23,1 19,2 34,6
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IMPEGNI E OBIETTIVI FUTURI
SUL FRONTE DELLINCUBAZIONE

m  Gia conseguito l'obiettivo, come da piano
strategico 2019-25, di pieno utilizzo di tutti gli
spazi a disposizione per I'incubazione di start-
up e l'attrazione di progetti (imprese e gruppi
di ricerca), la Fondazione TLS da tempo si sta
adoperando su piu fronti attraverso I'estensione
degli spazi disponibili, dove possibile, all’interno
dello stesso Campus GSK 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 all'interno 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 l'aggregazione di competenze. Queste
azioni si inseriscono in un contesto pil ampio
che, sulla base della progettualita “Siena 2050”
e delle opportunita offerte dalla nascita della
Fondazione Biotecnopolo e del relativo Centro
Nazionale Antipandemico, veda nell’hub della
vaccinologia e delle biotecnologie un vero
motore che tutti gli attori riconoscono come
strategico per lo sviluppo 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.

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
di questo documento, la Fondazione intende
riflettere su ulteriori modalita di follow-

up con le realta nonché sulla creazione di
nuove occasioni di confronto e sinergie che
possano rappresentare una valida alternativa
alla realizzazione di eventi fisici, favoriti anche
dall’adozione di strumenti innovativi di supporto
alla creazione e allo sviluppo di start-up.







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’ambito 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’lambito

scienze della vita, sia a livello territoriale sia su
progettualita internazionali, secondo quella logica
di creazione di ecosistemi dell’innovazione che la
vedranno partecipare in futuro anche attraverso
le opportunita e le sfide poste dalla nascita della
Fondazione Biotecnopolo, dal’Hub antipandemico
e dalle diverse progettualita legate al
Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza
(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 svolte dall’Ufficio

Valorizzazione Ricerca Biomedica (2022)

Attivita svolte 2022

Progetti supportati 23
Incontri con gli inventori afferenti ad Universita/SSR/

R 45
Centri di Ricerca
Invention disclosure ricevute 14
Opinioni preliminari redatte 9
Ricerche di anteriorita condotte 13
Domande di brevetto monitorate 9
Analisi di mercato e posizionamento della tecnologia
Accordi di trasferimento (NDA, MTA, PLA etc.) 8
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 dellaVita.

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
della Ricerca Finalizzata 2019, Bando della
Ricerca Finalizzata 2021, Bando regionale
Ricerca Salute 2018, Bando Ricerca Covid-19
Toscana, Bando PNRR-Toscana, PNC-Rete di
centri di trasferimento tecnologico (NTT).

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, all'imprenditorialita, 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.



RELAZIONE DI IMPATTO SOCIO-ECONOMICO

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 14 Invention disclosure 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.

TOSCANA LIFE SCIENCES (59

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.

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).
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UFFICIO REGIONALE
DITRASFERIMENTO
TECNOLOGICO (URTT)

Con delibera n.168 del 18/02/2019, 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 é stata chiamata alla definizione
del documento programmatico per il triennio 2019-
2021, 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 I'attivita dell’Ufficio
Regionale di Trasferimento Tecnologico (URTT)
per gli anni 2019-2021. Le attivita di URTT sono
state estese al triennio 2022-2024, con modalita
operative analoghe al passato ed in ottemperanza a
tale Accordo. TLS ha preso parte alle attivita della
Cabina di Regia dellURTT, secondo le attivita di
seguito riportate:

SEZIONE

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;

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;

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

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

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

Organizzazione e coordinamento di momenti
formativi sui temi della valorizzazione e del
trasferimento tecnologico a favore degli UTT.
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DEFINIZIONE DI NUOVE STRATEGIE IN MATERIA

DI SPERIMENTAZIONE CLINICA

Nell'ambito delle progettualita previste con DGR
553/2014 e DGR 1667/2020 e cosi come definito
nel’Accordo con Regione Toscana di cui alla DGR
933/2020, TLS collabora con il sistema della ricerca
in sanita anche per lo sviluppo e I'implementazione
di azioni di supporto e promozione della
sperimentazione clinica nel Servizio Sanitario
Regionale. In particolare, attraverso il proprio
personale dedicato, TLS coordina e partecipa alle
azioni del Nucleo di supporto alle attivita regionali
di bioetica e sperimentazione clinica, con funzioni
specifiche anche in relazione al monitoraggio

e allanalisi dei flussi informativi e documentali
relativi alla sperimentazione clinica necessari per
la definizione, realizzazione e coordinamento

di adeguate strategie regionali nel settore della
sperimentazione clinica. Limpegno & stato rivolto,
con azioni mirate, anche all’interlocuzione di

livello nazionale sui decreti ministeriali di riordino
conseguenti alla legge 3/2018 e all'entrata in piena
operativita del Regolamento (UE) 536/2014; ha
inoltre contribuito al conseguente riordino del
sistema regionale per la sperimentazione clinica.

TLS ha supportato tutte le attivita
finalizzate allimplementazione del Piano
di informatizzazione dei servizi per la
sperimentazione clinica ex DGR n. 553/2014: in
rappresentanza di Regione Toscana, ha contribuito
all'operativita e all'utilizzo della Piattaforma “Clinical
Research Process Management System (CPRMS)”,
di cui cura l'evoluzione resasi necessaria per
'adeguamento alle procedure previste dal Clinical
Trials Information System (CTIS) europeo.

TLS ha offerto supporto 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
contribuisce anche al monitoraggio delle azioni
aziendali finalizzate all’attuazione delle disposizioni
contenute nella DRG 553/2014, fornendo supporto
e consulenza alle aziende sanitarie della Toscana
per il corretto funzionamento del Clinical Trial
Office e delle Task Force aziendali. Per
garantire lattivita di tali organismi e ottimizzarne le
risorse, TLS ha collaborato alla stesura del piano di
adeguamento dei servizi di cui alla DGR 94/2023.

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, alla formazione del
personale e ai lavori della Commissione Regionale
di Bioetica, ora in fase di ricostituzione ai sensi della
legge regionale n. 40/2005.
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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 I'innovazione, istituzioni)
e supportando le istituzioni nello sviluppo di policies
per il settore. Dal settembre 2016, TLS ¢ 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).

ANNO 2022

Nel 2022, come DTSV, TLS ha proseguito la
consueta attivita di networking, informazione,
segnalazioni opportunita e matching domanda-
offerta in base alle richieste specifiche degli affiliati.

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 2022, BioFIT 2022), ed
ha supportato il cluster nazionale ALISEI
nell’organizzazione e gestione dell’edizione
2022 del brokerage event di Meet in Italy
for Life Sciences, MIT4LS BE 2022, solo
virtuale (17-19 ottobre; 110 membri della rete
Enterprise Europe Network coinvolti), evento
di partnering internazioale 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. Sono stati circa 500 i partecipanti
(aziende, centri di ricerca, cluster, investitori,
organizzazioni sanitarie dei settori farmaceutico,
dispositivi medici, salute digitale, nutraceutica)
provenienti da 3| paesi diversi, circa 1.000

gli incontri faccia a faccia. Le realta toscane
sono state 34, circa 180 gli incontri, il 30% con
partecipanti stranieri.

B MEET IN ITALY 4 LIFE SCIENCES
Nell'ambito delle attivita di MIT4LS2022, come
per la precedente edizione 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 2022, SUB2022,
liniziativa di MIT4LS prevista per le startup.
Allevento finale del 19 ottobre a Milano (Atlantis
Pitching Arena 2022), le 15 finaliste (tra cui |
toscana) hanno presentato le proprie proposte di
business ad una platea di investitori e operatori
del settore nazionali e internazionali (oltre 60
in presenza e 50 collegati), come conclusione
del percorso di coaching ad hoc con esperti del
settore. Oltre al titolo di startup pit innovativa del
MIT4LS2022, sono stati assegnati anche i 10 premi
speciali offerti da alcuni dei partner dell’iniziativa.

Da gennaio 2022, il DTSV ha supportato la
redazione, presentazione e implementazione
del progetto PNRR ecosistemi territoriale
“THE - Tuscany Health Ecosystem”’, che vede
coinvolti tutti gli enti di ricerca con sede in Toscana
(10, compresi quindi CNR, INFN e IIT) e partner
privati del territorio, tra cui TLS (I2 tra imprese,
organizzazioni di ricerca e operatori del settore).

A giugno 2022, il progetto é risultato vincitore e
finanziato nell’ambito del Piano Nazionale


https://brokerage2022.mit4ls.b2match.io/
https://brokerage2022.mit4ls.b2match.io/
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Figura I: tabella relativa ai numeri delle diverse edizioni del Meet in Italy 4 Life Sciences e performance 2022

MIT4LS EDIZIONE 2022

0.0
ﬁgﬁ?ﬁ OLTRE 500 PARTECIPANTI

oZ .
qﬁ@ DI cul PIU DI 200 INTERNAZIONALI

9
é{% OLTRE 300 IMPRESE COINVOLTE

2\ prcul 1 10 sTART UP

AV

0 0 i
(550 PIU DI 1000 GLI INCONTRI B2B PROGRAMMATI

Fonte: Cluster ALISEI

di Ripresa e Resilienza (PNRR), Missione 4
“Istruzione e Ricerca” - Componente 2 “Dalla
Ricerca all'lmpresa” - Investimento 1.5, finanziato
dal’Unione Europea - NextGenerationEU, 110
Min di contributo MUR (ca 1.6 Min su 3 anni il
contributo previsto per TLS). Nel'ambito del
progetto, partito il 1° dicembre 2022 e previsto
concludersi a novembre 2025, TLS supportera
’ecosistema per la realizzazione delle
attivita di trasferimento tecnologico, avvio di
impresa e networking all’interno dello spoke
5. Come socio privato, TLS ¢ inoltre entrata nella
compagine sociale di Tuscany Health Ecosystem
Societa Consortile, la Scarl a maggioranza pubblica
che gestisce il flusso dei contributi dal MUR ai
soggetti realizzatori, cosi come previsto dal bando
(modello Hub & spoke). Per approfondimenti si veda
il Focus qui dedicato.
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PROGETTO THE - TUSCANY HEALTH ECOSYSTEM

“THE - Tuscany Health Ecosystem” mira a stimolare
e sostenere la crescita e il consolidamento
dell’ecosistema delle scienze della vita (LS) in
Toscana, un importante settore scientifico ed
economico della regione. | partner sono le principali
organizzazioni di ricerca regionali del settore e
forniranno la massa critica, le competenze, le
infrastrutture, le connessioni e I'integrazione
necessarie per rispondere alle esigenze di
innovazione dei soggetti interessati, come le imprese
e il sistema sanitario regionale. Nel dettaglio: tre
universita e tre scuole di alta formazione (Universita
di Firenze-UNIFI, Pisa-UNIPI e Siena-UNISI, Scuola
Superiore S. Anna-SSSA, Scuola Normale S. Anna).
Anna-SSSA, Scuola Normale Superiore-SNS, IMT di
Lucca, rispettivamente), diversi istituti del Consiglio
Nazionale delle Ricerche (CNR, a Firenze e Pisa,
contribuiscono con la pit grande area di ricerca

in Italia), una sezione del’INFN e una dell’'llT

di Pisa, quattro ospedali universitari (Azienda
Ospedaliero Universitaria Careggi, Pisana, Senese

e Meyer, quest’ultimo riferimento internazionale
per la pediatria), la Fondazione Toscana Gabriele
Monasterio e I'Istituto per lo Studio, la Prevenzione
e la Rete Oncologica (ISPRO). Vi sono inoltre
progetti e competenze rilevanti apportati da altri
ospedali del sistema sanitario regionale, nonché dalla
ricerca del settore privato.

Lalto livello di formazione fornito da queste
istituzioni € completato dalla Fondazione Vita
(Istituto Tecnico Superiore per le nuove tecnologie
della vita - ITS Vita), che opera a livello regionale
per raccogliere e soddisfare le specifiche esigenze
formative e di competenze delle aziende del

settore delle scienze della vita, organizzando corsi
tecnici post-scolastici altamente specializzati. Tutti
questi soggetti sono partner della proposta, o
strettamente collegati con i partner.

Le roadmap del dominio Salute (RIS3) hanno
riportato attivita di contesto per supportare
l'effettiva implementazione delle roadmap
tecnologiche, quali infrastrutture e modelli abilitanti
per le sperimentazioni precliniche e cliniche, attivita
di trasferimento delle conoscenze, miglioramento
della collaborazione tra tutti gli stakeholder rilevanti
(organizzazioni di ricerca, aziende, sistema sanitario
regionale, istituzioni), supporto alle startup, gestione
dei dati sanitari, dell’innovazione e dei pazienti,
biobanking, dimostratori e strutture e piattaforme
certificate o standardizzate per supportare lo
sviluppo della validazione dei prodotti e I'accesso al
mercato (ad esempio strutture GxP).

Per rispondere alle esigenze di innovazione del
settore regionale e sostenerne la crescita e la
competitivita, I'ecosistema proposto si concentrera
sullo studio, lo sviluppo e I'implementazione

di soluzioni tecnologiche in domini applicativi
pienamente coerenti con la RIS3 e quindi con le
specifiche attivita, specializzazioni di ricerca e




RELAZIONE DI IMPATTO SOCIO-ECONOMICO TOSCANA LIFE SCIENCES F

competenze del settore LS in Toscana. Tali domini B spoke 8, dedicato alle Biotecnologie e
sono inoltre perfettamente in linea con l'area di all’lmaging nelle Neuroscienze;

intervento del Programma Nazionale della Ricerca
(PNR) 2021-2027 “Salute e benessere” e con il
cluster Salute di Horizon Europe.

B  spoke 9, dedicato alla Robotica e
all’'automazione per la salute;

In sintesi, le unita operative dell'ecosistema saranno: M spoke 0, dedicato alla Salute della popolazione.

hub centrale come unita di coordinamento;

spoke |, dedicato alle radioterapie avanzate e
alla diagnostica in oncologia;

spoke 2, dedicato alla Medicina Preventiva e
Predittiva;

spoke 3, dedicato a Tecnologie, metodi e
materiali avanzati per la salute e il benessere
dell’'uomo;

spoke 4, dedicato alle Nanotecnologie per la
diagnosi e la terapia;
spoke 5, dedicato all'Implementazione

dellinnovazione per la salute e il benessere;

spoke 6, dedicato alla Medicina di
precisione e all’assistenza sanitaria
personalizzata;

spoke 7, dedicato all'innovazione della
medicina traslazionale;
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IL PROGETTO SAIHUB

Nel 2020 prende vita a Siena il progetto SAIHUB volto a favorire la

ricerca e 'implementazione di soluzioni di intelligenza artificiale applicate
ai diversi ambiti tra cui, anche, le life sciences. Nato sulla spinta propulsiva di
Rete d’imprese, 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 una ventina di 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 (http://www.saihub.org).

Nel corso del 2022, si & tenuta la seconda edizione della Summer School alla quale hanno
partecipato 150 studenti della provincia di Siena, Grosseto e Volterra, mentre sono stati 30 i
contributi economici riconosciuti ad altrettanti studenti iscritti ai corsi di laurea magistrale piu
vicini alle tematiche Al - Life Sciences.

A fine 2022 si e costituita la Fondazione di partecipazione SAIHub ETS i cui fondatori sono i
membri dell’attuale Partenariato: Fondazione Mps, Comune di Siena, Universita degli Studi di
Siena, Confindustria Toscana Sud, Fondazione Toscana Life Sciences, Rete Imprese SAIHub.
La fondazione avra la qualificazione di Ente del Terzo Settore (ETS) e la nuova veste giuridica
consentira di ampliare la sua attivita ed attrattivita nazionale ed internazionale.


http://www.saihub.org
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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 '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,

in particolare per quanto riguarda le attivita di
comunicazione del CTN, TLS, il gruppo di lavoro
internazionalizzazione (GdLl), il trasferimento
tecnologico e la gestione di Meet in Italy for

Life Sciences, evento di riferimento per il CTN.
Nell’ambito delle attivita di internazionalizzazione,
TLS ha promosso e, in alcuni casi, partecipato
direttamente a numerose iniziative mirate a favorire

......

ricerca italiani, tra cui le principali:

B Incontri d’affari bilaterali Italia-Germania
su “Tecnologie Tedesche per la Sanita’:
Alisei ha supportato, grazie al coinvolgimento
dei propri Soci, 'organizzazione della missione
di una delegazione per incontri d’affari bilaterali
Italia-Germania su “Tecnologie Tedesche per
la Sanita” finanziato dal Ministero Federale
Tedesco per ’Economia e la Protezione del
Clima (BMWAK). Il viaggio di affari & stato
organizzato dal 2| al 24 giugno 2022 e ha
previsto la tappa in tre citta italiane: Siena,
Bergamo e Trento. Oltre agli incontri bilaterali,
previsti in ciascuna citta, &€ stato organizzato
un evento di presentazione il giorno mercoledi
22 giugno 2022 a Bergamo in cui ¢ stato
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presentato il settore sanitario italiano oltre alle
nuove tecnologie tedesche innovative sul fronte
del settore della sanita. TLS ha organizzato la
tappa di Siena che si & svolta presso il Medicine
Research Center il 21 giugno, I'incontro ha
permesso ad alcune realta dell'incubatore di
presentarsi alla delegazione tedesca, costituita
dagli amministratori di aziende operanti nel
settore Medical Devices, ponendo le basi per
future collaborazioni scientifiche e di affari.

Contributo al Tavolo Salute del MAECI:
anche quest’anno TLS, in rappresentanza del
Cluster Nazionale ALISEI, ha partecipato
alla riunione del Tavolo MAECI, presieduta
dal Sottosegretario di Stato agli Affari

Esteri e della Cooperazione Internazionale,
appuntamento annuale di interlocuzione con
il Ministero, il quale intende creare questo
momento di confronto per raccogliere
informazioni e suggerimenti riguardo alla
programmazione delle attivita di promozione
e internazionalizzazione del settore salute.
ALISEI ha partecipato con un intervento del
dr. Senatore che, a valle della riunione, ha
strutturato un documento di sintesi che e
stato inviato al Ministero ed a ICE-Agenzia. Il
documento contiene le informazioni raccolte
dal confronto coi Soci in merito agli eventi

di interesse da segnalare quali fondamentali
per il settore scienze della vita anche grazie
ai risultati del sondaggio svolto in Emilia
Romagna, Lombardia, Piemonte e Toscana in
cui sono state coinvolte tutte le aziende affiliate
ed incubate in TLS e quelle appartenenti al
Distretto Toscano Scienze della Vita.
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FONDAZIONE BIOTECNOPOLO E HUB ANTIPANDEMICO

Il 2022 ¢ P'anno della Fondazione Biotecnopolo

di Siena. Dopo I'approvazione e l'inserimento,

a dicembre 2021, nella Legge di Bilancio 2022

e Bilancio pluriennale per il triennio 2022-24, il

26 agosto 2022 e stato pubblicato in Gazzetta
Ufficiale lo Statuto che definisce la costituzione, lo
scopo e I'ambito delle attivita, oltre a specificare

il patrimonio, gli organi e il funzionamento della
Fondazione. Nell'autunno dello stesso anno sono
stati nominati i membri del consiglio, del comitato
tecnico scientifico e della governance.

Il Biotecnopolo € un progetto di valenza strategica
nazionale che ha lo scopo di promuovere e
sviluppare la ricerca applicata e I'innovazione nel
campo delle biotecnologie e delle scienze della
vita, anche ai fini del contrasto alle pandemie.
Svolge funzioni di promozione e di coordinamento
delle attivita di studio, di ricerca, di sviluppo
tecnico-scientifico, di trasferimento tecnologico

e dei processi innovativi per contrastare i rischi
pandemici. Sono membri fondatori: il Ministero
dell’Universita e della Ricerca, il Ministero della
Salute, il Ministero del’Economia e delle Finanze

e il Ministero dello Sviluppo Economico. Inoltre,
come previsto da Statuto, la Fondazione Toscana
Life Sciences si & aggiunta ai 4 Ministeri in qualita di
“nuovo fondatore”. Il Biotecnopolo, inoltre, svolge le
funzioni di hub antipandemico, attraverso il «Centro
nazionale anti pandemico-CNAP» con particolare
focus sullo sviluppo e la produzione di vaccini e
anticorpi monoclonali per la cura delle patologie
epidemico-pandemiche emergenti. Per perseguire
questi obiettivi, la Fondazione Biotechopolo si

avvale di proficue collaborazioni a livello nazionale e
internazionale.

Le risorse allocate sulla Fondazione Biotecnopolo
sono: 9 milioni di euro nel 2022; 12 milioni di

euro nel 2023 e 16 milioni di euro a decorrere
dall’anno 2024. Inoltre, il CNAP (Centro Nazionale
Anti Pandemico), che sara parte della Fondazione
Biotecnopolo, riceve 340 milioni di euro di
finanziamenti fino al 2026 secondo quanto disposto
dalle azioni complementari del PNRR.

A settembre 2022 é stata nominata la governance
della Fondazione Biotecnopolo che & formata

dal Consiglio i cui membri sono: Silvio Aime
(Presidente); Gianluca Polifrone (Vicepresidente);
Lucia Calabrese e Giorgio Parisi. Il Direttore
scientifico & Rino Rappuoli, in carica dal I°
novembre 2022. Fanno parte del Comitato tecnico-
scientifico Franco Locatelli (designato dal Ministero
della salute); Emmanuelle Charpentier (designata
dal Ministero della salute); Henda Triki (designata
dal Ministero della salute); Michel Pletschette
(designato dal Ministero della salute); Barney
Graham (designato dal Ministero
dell’'universita e della ricerca);

\
Alimuddin Zumla (designato dal VU
Ministero dell’universita e della /
ricerca); Gabriella Scarlatti (designata
<A

dal Ministero dell’'universita e della
ricerca); Luisa Bracci (designata
dal Ministero dell’'universita e
della ricerca, su indicazione
dell’Universita degli Studi

di Siena); Giorgio Palu
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(designato dal Ministero dello sviluppo economico);
Claudio Bandi (designato dal Ministero dello
sviluppo economico). Per le specifiche funzioni
del’Hub AntiPandemico, il Comitato Tecnico
Scientifico € integrato dai seguenti membri:
Direttore Generale Ricerca e Innovazione,
Ministero della Salute; Direttore Generale Salute

e Prevenzione, Ministero della Salute; Direttore
Generale Ricerca, Ministero dell’Universita e
Ricerca; Direttore Generale del’Agenzia Italiana del
Farmaco - AIFA; Presidente dell’Istituto Superiore
di Sanita - ISS.

Lentrata di TLS all’interno della Fondazione
Biotecnopolo di Siena ¢ sancita attraverso una
specifica convenzione che, come prevede lo Statuto
del Biotecnopolo, individua le condizioni attraverso
cui Toscana Life Sciences entra a far parte dell’Ente,
mettendo a disposizione le infrastrutture fisiche

e tecnologiche, gli immobili da destinare a sede
legale e amministrativa, ma anche le competenze
scientifiche e le piattaforme tecnologiche, oltre a
fornire supporto operativo e assistenza gestionale.
Latto convenzionale, inoltre, individua e valorizza il
contributo scientifico, di know-how e i servizi che
la Fondazione Toscana Life Sciences apportera

al Biotecnopolo, in luogo del versamento
del contributo previsto dal comma | dello
Statuto, con particolare riferimento alle
funzioni svolte dal Biotecnopolo come Hub
Antipandemico. Il testo specifica, inoltre,
gli obblighi reciproci tra le parti definendo
anche l'assegnazione, la ripartizione e
lo sfruttamento dei diritti di proprieta
intellettuale correlati alle attivita
svolte dalla Fondazione e gli
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obblighi di manutenzione degli immobili e delle
infrastrutture concessi in comodato d’uso gratuito.
Nel testo, inoltre, si individuano le attivita affidate
alla Fondazione Toscana Life Sciences, che vanno
dai servizi di ricerca, amministrativi, di business
development, comunicazione, facility management,
di Information Technology, “Health, Safety &
Environment”, legal, piattaforme, incubazione
d’impresa, project management e infrastrutture
tecnologiche. Viene, infine, specificato il comodato
d’uso gratuito di immobili e infrastrutture.

Nell'ultimo trimestre del 2022 la Fondazione
Toscana Life Sciences ha, dunque, contribuito
all'avvio delle attivita della Fondazione Biotecnopolo
di Siena, mettendo a disposizione le proprie
competenze come definito dall'atto convenzionale
stesso.

\¢
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E INTERNAZIONALI

GLI OBIETTIVI:

B Aumentare la capacita di sviluppare progetti
di ricerca e innovazione competitivi a livello
internazionale attraverso la collaborazione con
centri di eccellenza nel panorama europeo e
globale;

B Aumentare la conoscenza e la consapevolezza
delle implicazioni tra scienza, innovazione
e societa, anche attraverso il confronto
internazionale;

B Migliorare le competenze distintive della
Fondazione e la qualita delle attivita svolte;

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;

®m  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 e nazionale.

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.

European 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).

| 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 é 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 e coordinatore del progetto
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Europeo Regions4PerMed (della durata di 54
mesi e con un finanziamento Horizon 2020 di

€ 1.677.500), i cui obiettivi sono: creare il primo
coordinamento interregionale sulla medicina
personalizzata; individuare i maggiori ostacoli

al pieno sviluppo della medicina personalizzata,
a livello europeo e su scala regionale;
identificare investimenti (anche congiunti a
livello interregionale) capaci di poter attivare
processi di innovazione nel settore della salute.
Il progetto & condotto da TLS anche nell’ambito
del Progetto C.Re.Me.P.

IC-PerMed [International Consortium for
Personalised Medicine]: TLS partecipa, su
mandato di Regione Toscana, al’Executive
Committee del Consorzio Internazionale

sulla medicina personalizzata [IC-PerMed], un
partenariato di Funding Agency e Policy Maker
europei che collaborano per la definizione e
I'implementazione del Piano d’azione europeo
sulla medicina personalizzata.

Era-PerMed [ERA-Net Cofund in Personalised
Medicine]: Era-PerMed ¢ il programma di
finanziamento transnazionale congiunto (che
coinvolge oltre 30 funding agency europee e
internazionali) di progetti di ricerca sul tema
della Medicina Personalizzata. TLS supporta
Regione Toscana nella partecipazione alle attivita
progettuali e collabora alla definizione e gestione
delle Joint Transnational Calls (JTCs).
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(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.

RICERCA SUL CANCRO
m Transcan-3 [Sustained collaboration of

national and regional programmes in cancer
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 & co-finanziato dalla Commissione
Europea.

PARALISI CEREBRALE INFANTILE E

MALATTIE RARE

m Borntoge ther_[Implementation of early
detection and early intervention service delivery
in infants at risk for cerebral palsy to promote
infants’ psychomotor development and maternal
health]: 'obiettivo principale del progetto
BORNTOGEtTHERe (della durata complessiva
di 48 mesi e un finanziamento Horizon 2020
di € 3.700.000) e 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
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® MammoScreen [Innovative and safe progetto di ricerca ha lo scopo di integrare
microwave-based imaging technology to make tecnologie mRNA, validate attraversi i recenti
breast cancer screening more accurate, inclusive vaccini contro SARS-CoV-2, con gli approcci
and female-friendly]. TLS coordina il progetto di Reverse Vaccinology 2.0 impiegati dal
europeo MammoScreen, finanziato dalla Monoclonal Discovery Lab [MAD-Lab] per
Commissione Europea, all'interno del programma scoprire anticorpi monoclonali umani con
di lavoro “Missione Cancro” di Horizon Europe. funzioni antivirali e antibatteriche. La durata
Con una durata di 4 anni e un consorzio di attesa del progetto & 36 Mesi con un budget
7 partner internazionali, MammoScreen ha atteso di USD 2.267.200,00.

I'obiettivo di generare evidenza clinica per

l'utilizzo di uno strumento mammografico
basato su microonde (invece che raggi-X) per lo In aggiunta, nel 2022, abbiamo ottenuto l'approvazione

screening del tumore al seno, dando la possibilita, da parte della Commissione Europea dei seguenti

in Europa, a 98 milioni di donne in pil rispetto progetti, che partiranno nel corso del 2023:
a quelle attualmente incluse in programmi di I. Impact - AML [Pragmatic clinical trials to
screening, di accedere a esami di prevenzione optimise treatments for patients with refractory
per il cancro al seno. Al centro del progetto c'e cancers], finanziato anch’esso dalla Commissione
la tecnologia MammoWave, sviluppata da UBT, Europea, all'interno del programma di lavoro
azienda affiliata a TLS. “Missione Cancro” di Horizon Europe.
2. PROACTIVE [PROposing Action to ConTrol
MRNATECHNOLOGY and Impede betacoronaVirus Emergencies],
m Development of extremely potent human un grant ERC Advanced vinto dal prof Rino
mRNA-encoded monoclonal antibodies Rappuoli nel quale TLS & Host Institution.

against viral and bacterial pathogens: Il

REGIONS4PERMED:ATTIVITA ED EVENTI

Si avvia a conclusione Regions4PerMed, progetto finanziato dal’Ue e coordinato

da Toscana Life Sciences, dedicato al ruolo delle Regioni nell’implementazione

della medicina personalizzata. Il 2022 ¢ stato un anno ricco di appuntamenti e attivita

che, dopo lo stop di eventi in presenza legato alla pandemia, hanno visto realizzare anche

alcuni incontri fisici. Tra questi I'evento “Tackling ethical, economical, legal, and social

aspects of Personalised Medicine” svolto il 27 e 28 giugno a Siena. In occasione della tappa

senese la Fondazione Tls, coordinatrice del progetto per I'ltalia, insieme alle principali realta

europee si & concentrata sull’analisi degli aspetti etici, legali e socio-economici del tema.

Un nuovo e fondamentale appuntamento per far comprendere come il futuro e lo sviluppo della
medicina personalizzata in sanita parte proprio dal ruolo delle regioni europee e si fonda sia sull'utilizzo
delle nuove tecnologie che su una sinergica azione di policy making. La conferenza che ha riunito a
Siena i principali esperti e stakeholders a livello internazionale € stata raccontata anche attraverso i
canali social della Fondazione TLS e trasmessa in diretta sul canale YouTube di TLS. Sempre nel 2022
Regions4PerMed ha promosso il “Best Practice Award”, un premio dedicato alle migliori case history
attive nellimplementazione della medicina personalizzata a livello regionale.
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MAMMOSCREEN: IL NUOVO PROGETTO EU
PER LO SCREENING DEL CANCRO AL SENO
CONTECNOLOGIA A MICROONDE

[1 2022 ha visto l'avvio di MammoScreen
‘Innovative and safe microwave-based
imaging technology to make breast cancer
screening more accurate, inclusive and
female-friendly’, progetto europeo per lo
screening del cancro al seno con tecnologia a
microonde.

MammoScreen ¢ stato presentato ufficialmente
alla stampa a Siena, all'interno della sede di
Fondazione Toscana Life Sciences, a dicembre
2022. In preparazione dell’evento per la stampa,
TLS ha gestito e guidato un piano di media
relation su scala nazionale dedicato al
lancio del progetto. Il piano € partito dall’analisi
e selezione dei principali target media, fino

alla compilazione di media list con contatti,
nazionali, regionali e locali nei settori salute,
medicina, femminili e generalisti. Lattivita

di ufficio stampa, in collaborazione con
un’agenzia esterna, ha previsto la realizzazione
di un press kit arricchito da schede, interviste,
approfondimenti e video per raccontare il

progetto, la tecnologia e i protagonisti. Levento
stampa ha coinvolto i principali giornalisti di
settore e generalisti e ha potuto contare su

una buona copertura media (on e off line, tv,
radio e magazine con media target specifici).
All'evento hanno partecipato Fabrizio Landi,
Presidente Fondazione Toscana Life Sciences;
Gianluigi Tiberi, Inventor and co-founder,
Head of R&D UBT SRL (Umbria Bioengineering
Technologies); Michele Duranti, Direttore
S.C. Radiologia |, Ospedale di Perugia che ha
inviato un videomessaggio; Gianni D’Errico,
International Project Officer & European Affairs,
Fondazione Toscana Life Sciences; Stefano
Pacifici, Presidente dell’AlTeRS - Associazione
Italiana Tecnici di Radiologia Senologica e
Tamara Hussong Milagre, President of EVITA
- Hereditary Cancer, member of ePAG Council
ERN GENTURIS. Levento per la stampa e il
progetto MammoScreen sono stati raccontati
anche attraverso i canali social e web della
Fondazione Toscana Life Sciences.

TR =
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3.4 PARTNERSHIP EVENTI E
NETWORKING NAZIONALE

ED INTERNAZIONALE

PARTNERSHIP

B AREA Science Park, ente nazionale di
ricerca e innovazione dal 1978, si é dotato
negli ultimi anni di piattaforme tecnologiche
all'avanguardia nella ricerca industriale e nel
campo della genomica in particolare. TLS ha
firmato un accordo di collaborazione nel 2019
che ha portato a numerose interazioni nel
corso del 202| legate al sequenziamento e

caratterizzazione di alcuni anticorpi monoclonali
prodotti dal MAD LAb.

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;

m 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 PM| 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;

B Premio 2031 (ex Marzotto), rappresenta
la piattaforma di riferimento per il sistema
dellinnovazione 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. Il 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 Genome Access (Kaleidos) premiata

nella categoria “dall’'idea all’lmpresa” Network
Incubatori, Acceleratori e Parchi Scientifici

e Tecnologici. Lazienda ha sviluppato una
piattaforma tecnologica di counseling genetico
digitale progettata per ottimizzare la consulenza
genetica, fornire supporto nella gestione clinica

e migliorare la consapevolezza del paziente

dopo una diagnosi derivata da un’analisi genetica.
L’azienda non & ancora costituita ma con un
modello di business solido, TLS fornisce supporto
in termini di Business Development e networking.

MEMBERSHIP
m  ALISEI Cluster Tecnologico Nazionale

Scienze della Vita; TLS é 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;



RELAZIONE DI IMPATTO SOCIO-ECONOMICO

m 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;

m CEBR (http://www.lifescience-cluster-
innovations.space); TLS € 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;

® INNOVUP - Italian Innovation & Startup
Ecosystem ¢ l'associazione che rappresenta
I'ecosistema italiano dell’innovazione e che
aggrega startup, scaleup, pmi innovative, centri
di innovazione, parchi scientifici e tecnologici,
incubatori, acceleratori, abilitatori, investitori,
studi professionali e corporate. TLS & membro
del Consiglio Direttivo con il responsabile del
Business Development;

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,
multinazionali e start-up che producono oltre un
milione e mezzo di tecnologie innovative per la
salute.

B Confindustria Toscana SUD, articolata in tre
Delegazioni, € la seconda realta rappresentativa
nel sistema industriale toscano, contando oltre
1.500 imprese associate.
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NETWORKING ED EVENTI
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 2022 sono state svolte le seguenti
attivita:
® BIO International Convention - Nell'ambito
delle attivita mirate all’attrazione di investimenti
sul territorio regionale e al posizionamento
internazionale del settore Scienze della Vita
toscano, sono state portate avanti numerose
attivita di promozione in lItalia ed all’estero
anche in collaborazione con il Cluster
Tecnologico Nazionale ALISEI. In particolare,
TLS ha partecipato all'edizione 2022 della “BIO
International Convention” che si & svolta a San
Diego dal 13 al 16 giugno 2022 all’interno di una
iniziativa promossa da ICE, che ha sostenuto
gran parte dei costi di partecipazione. Questa
manifestazione rappresenta il pit importante
evento mondiale a cadenza annuale nel campo
delle biotecnologie e del farmaceutico e attrae
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i principali operatori nei pit importanti campi

di ricerca e sviluppo come drug discovery,
biomanufacturing, genomics, nanotechnology e cell
therapy. La Convention ha carattere itinerante e
viene realizzata principalmente tra la California
e il Massachusetts grazie alla presenza dei piu
importanti biocluster statunitensi dove sono
concentrate la meta del totale degli investimenti
USA del settore, 1/3 degli addetti e 1/4 delle
imprese biotech statunitensi. Lapproccio agli
incontri si € basato sui recenti sviluppi che
hanno portato TLS e la Regione Toscana al
centro delle strategie nazionali di ricerca e
innovazione nel campo biomedicale ed in
particolare alla messa a punto di prodotti
emergenziali necessari a far fronte ad eventi
pandemici o comunque di interesse per la salute
e la prevenzione sul territorio nazionale. Altri
incontri sono stati indirizzati all'individuazione

SEZIONE (Ol

di possibili partner di ricerca e sviluppo sui temi
della cura e prevenzione di malattie infettive
causate da patogeni che stanno sviluppando una
forte resistenza alle attuali cure antibiotiche in
tutto il mondo. Questa ricerca si & sviluppata

in TLS da alcuni anni, grazie all'ottenimento

di finanziamenti europei ed extraeuropei,

che hanno permesso la creazione del Mad

Lab, laboratorio specializzato nella ricerca
immunologica ad altissimo livello. Questo
gruppo di ricercatori coordinato dal Prof. Rino
Rappuoli, ha messo a punto una metodologia
all'avanguardia per I'isolamento di anticorpi dal
sangue di soggetti convalescenti, vaccinati o
precedentemente infettati da patogeni come
Neisseria Gonorreae, Shigella, Klebsiella e
recentemente da SARS-CoV-2 (Covid 19) per
individuare, clonare, sequenziare e produrre
anticorpi monoclonali e vaccini di ultima
generazione.
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In linea con la strategia regionale di sostegno
alle scienze della vita, si & fatto leva anche sulle
capacita di “biomanufacturing” che saranno
presto disponibili a Siena e che vedranno la
Toscana fra le principali regioni europee in
questo specifico settore. Gli incontri sono
serviti ad investigare le possibili collaborazioni
con altri cluster internazionali e I'individuazione
di Contract Development and Manufacturing
Organizations in grado di supportare la
creazione di una capacita produttiva di anticorpi
e vaccini in quantita utili alle successive fasi di
sviluppo clinico. Di seguito la sintesi di alcuni
incontri.

Instituto Butantan Brasile, fondato nel 1901
per sostenere la salute pubblica, produce vaccini
per l'influenza, I'epatite, la rabbia, DTaP, HPV e
SARS-CQOV-2. Butantan fornisce anche antidoti,
antitossine e anticorpi monoclonali al Ministero
della Salute brasiliano. Ha I'innovazione al
centro delle proprie attivita, con l'obiettivo di
espandere il proprio portafoglio di prodotti
forniti alla societa. Ad esempio, I'Istituto sta
iniziando le attivita nel nuovo impianto per

la produzione di anticorpi monoclonali per
trasferire la tecnologia in collaborazione con

le grandi aziende del mercato. In questo modo
al pari del nascente polo senese, Butantan sara
una delle poche istituzioni nazionali in grado

di fronteggiare in tempi rapidi possibili nuove
pandemie. Grazie alle straordinarie analogie fra
le due organizzazioni, € stato possibile stabilire
un primo contatto allo scopo di approfondire

la conoscenza reciproca e valutare possibili
collaborazioni sia in campo anti-pandemico

che per lo sviluppo di prodotti preventivi e
terapeutici nel campo dell’antibiotica resistenza.

Istituto Nazionale di Bioproduzione
(NBI), Sudafrica. Si tratta di un produttore
privato, senza scopo di lucro, di prodotti
medicinali derivati dal plasma umano. Il sito
di produzione e la sede principale si trovano
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a Pinetown, KwaZulu-Natal. Propongono una
gamma di prodotti farmaceutici che comprende
fattori di coagulazione, immunoglobuline e
soluzioni di albumina. Tutti i prodotti NBI

sono registrati presso I’Health Products
Regulatory Authority (SAHPRA), l'autorita di
regolamentazione sudafricana. Il Dipartimento di
biotecnologia all'interno della Societa sviluppa e
produce kit diagnostici e anticorpi monoclonali
per il mercato diagnostico sudafricano e
internazionale. NBI sta cercando in licenza
proteine terapeutiche / Prodotti Biotech per
cui é stato importante stabilire un contatto per
futuro coinvolgimento come mercato di sbocco
per la produzione di anticorpi monoclonali e
vaccini.

Il Dipartimento di Trade and Investment
del South Australia & I'agenzia di promozione
territoriale di uno degli stati australiani
maggiormente impegnati nel settore della
salute e delle scienze della vita con la capacita

e I'ambizione di continuare la sua leadership
globale nello sviluppo e la scalabilita delle
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innovazioni mediche. Il South Australia ha un
ecosistema integrato per lo sviluppo di studi
clinici in particolare in oncologia. Si tratta del
pit importante distretto hi-tech australiano che
ospita due dei principali centri di Intelligenza
Artificiale (IA) e analisi dei dati al mondo -
’Australian Institute for Machine Learning (#3

in computer vision) e il laboratorio MIT Living
che & uno dei principali centri di analisi dei dati a
livello mondiale. Con i distretti sanitari e hi-tech
a pochi passi 'uno dallaltro, il South Australia ha
un ecosistema unico in cui la ricerca in materia
di salute e scienze della vita e I'assistenza clinica
& profondamente connessa con I'innovazione
tecnologica. Lincontro ha avuto come

obiettivi I'individuazione di aziende italiane

che contemplano l'espansione commerciale

in Australia e/o nella regione Asia-Pacifico
attraverso I'Australia e in modo speculare

SEZIONE

aziende australiane interessate al mercato
italiano ed europeo attraverso la Toscana oltre
alla reciproca conoscenza di aziende e investitori
in cerca di opportunita di investimento.

Biohub Taiwan. | principali obiettivi della
Biohub Taiwan (Innovation Incubation
Division) sono promuovere la crescita delle
aziende farmaceutiche innovative attraverso
opportunita di networking e joint-venture e
fornire accesso a preziose risorse di R&S e
marketing nel settore scienze della vita. Oltre
alle startup e alle piccole imprese, accolgono
aziende mature interessate a una introduzione
al mercato in Asia-Pacifico. Lincontro si &
rivolto a conoscere l'offerta diversificata del
BioHub e lo scambio produttivo di intuizioni ed
esperienze. Grazie all'offerta anche di spazi e
schemi di cooperazione, sara possibile valutare
lo scambio di aziende e investimenti in un’ottica
di “soft-landing” reciproco allargando cosi il
network internazionale di TLS. La creazione

di connessioni con acceleratori leader a livello
internazionale puo ottimizzare I'impatto dei
finanziamenti degli investitori del nostro paese
e dei fondi di capitale di rischio impegnati nelle
nostre aziende.

Universita di Birmingham Medical, Dental
e Life Sciences offre ricerca collaborativa con
le imprese. Di particolare interesse per TLS

e l'attivita del “Precision Health Technology
Accelerator’: una partnership clinica e
accademica innovativa focalizzata sul mercato
per la fornitura di medicina di precisione,
supportata da competenze cliniche, eccellenza
nella ricerca accademica e accesso ad un’ampia
popolazione di pazienti varia e stabile di oltre
5,7 milioni di persone. Birmingham ha anche
esperienza globale nella progettazione, consegna
e analisi di studi clinici attraverso la CRUK
Clinical Trials Unit e Birmingham Clinical Trials
Unit.
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3.5 LA FORMAZIONE PROFESSIONALE
ALTAMENTE SPECIALIZZATA:

FONDAZIONEVITA -

TS 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 13 corsi ITS diplomando 271 ragazzi.
Attualmente ha in essere 6 corsi di cui: 2 corsi

ITS ambito Farmaceutico - Sistema Qualita; 2

corsi ITS ambito Farmaceutico - Automazione; |
corsi ITS ambito Biomedicale; | corso ITS ambito
ICT. Dallinizio della sua attivita la Fondazione

Vita ha coinvolto 450 studenti, di cui 305 formati
(271 con diploma ITS e 34 con certificazione di
specializzazione) e 145 ad oggi attualmente in aula;
inoltre, si prevede di arrivare a 270 corsisti nel corso
del 2023 con lattivazione di cinque nuovi percorsi.

Nel 2022, in particolare, sono stati attivati 3 nuovi
corsi ITS. Inoltre, a fine 2020, Fondazione VITA ¢
diventata gestore del Polo Tecnico Professionale

Sanita e nel 2022 ha concluso le attivita del primo
corso PTP denominato FormVitalab - Laboratoti
FORMativi Scienze della Vita. La Fondazione svolge
periodicamente l'attivita 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. | dati
sull'occupazione si attestano tra il 77 e il 90% post
diploma: 77% - 90% occupato (se si considera

anche il 10% di coloro che riprendono gli studi con

un percorso di formazione universitaria); 85% trova
occupazione nel’ambito delle scienze della vita.

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
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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
allapplicazione delle tecnologie abilitanti Industria 4.0
nell’ambito delle Life Sciences. Inoltre, con decreto
21155/2020 la Fondazione ha ricevuto 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 aumentatalvirtuale e |
aula robotica.

Fondazione VITA: cerimonia di consegna dei diplomi
a Firenze e nuova brochure

La campanella della formazione altamente

POLO SCOLASTICO
DELLE BIOTECNOLOGIE

SEZIONE

professionalizzante nelle life sciences suona a Firenze.
Si & svolta il 20 aprile 2022 la cerimonia di consegna
dei diplomi per i 65 studenti che hanno concluso i
percorsi biennali promossi dalla Fondazione Vita-
Nuove Tecnologie della Vita. All'evento hanno
preso parte '’Assessora regionale all'istruzione e
formazione Alessandra Nardini, il Presidente ITS
Vita Andrea Paolini, il Direttore Stefano Chiellini

e la Presidente ITS Prime Ludovica Fiaschi. Spazio,
inoltre, alle testimonianze delle aziende coinvolte

e degli studenti diplomati dei corsi ITS che hanno
concluso i bienni formativi acquisendo un diploma
professionalizzante, riconosciuto dal Ministero, che
garantisce la Qualifica V Livello EQF nei settori
farmaceutico, biotecnologico e dellICT (information
and communication technologies). Sempre nel 2022
la Fondazione Vita ha lanciato una nuova brochure
dedicata agli studenti e alle famiglie per raccontare
la storia, i corsi, le attivita e tutte le performance
dellITS Vita. Grazie al sapiente uso del colore e a un
attento lavoro di editing, il racconto del mondo ITS
si & arricchito di icone, infografiche e fotografie per
avvicinarsi sempre di pit al mondo dei piu giovani.

Limpegno della Fondazione TLS nei confronti della formazione

professionalizzante si rafforza con la nascita del nuovo Polo scolastico delle

biotecnologie. Il progetto frutto dell’intesa tra Provincia di Siena, Regione

Toscana, Comune di Siena, Istituto d’istruzione superiore Caselli, Fondazione

Tls e Fondazione Mps prevede la costituzione di nuovi percorsi formativi
professionalizzanti legati al settore farmaceutico e delle biotecnologie. Il nuovo istituto

che nasce in continuita con I'indirizzo Biotecnologie Ambientali e Sanitarie dellIstituto

Tecnico Monna Agnese di Siena, che sara trasferito nell’ex caserma dei vigili del fuoco di Siena,

in viale Cavour, contribuira alla diffusione della cultura scientifica e dell’innovazione nel
campo delle scienze della vita. All'interno del Polo TLS continuera a svolgere il ruolo di
ponte tra il mondo della formazione e quello dell'impresa, mettendo a disposizione degli studenti
dellIstituto Tecnico Monna Agnese conoscenze scientifiche, attivita di orientamento e soprattutto
la possibilita di poter fare, all’interno della Fondazione, esperienze pratiche per consolidare

e arricchire quanto imparato in classe. Un alleato in piu per ridurre il gap tra scuola, sistema

della formazione e mondo del lavoro con investimenti sul fronte dell’innovazione, della ricerca e
dell'internazionalizzazione per orientarne il percorso di studio e, in futuro di lavoro, mediante progetti

in linea con il loro piano di studi.
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IMPEGNI E OBIETTIVI FUTURI
SUL FRONTE DELLECOSISTEMA

B Per il posizionamento che TLS ha assunto negli
ultimi anni, si ritiene fondamentale mantenere
l'unione tra il ruolo di visione strategica e di
creazione di ecosistemi innovativi integrati con
il ruolo piu specificatamente operativo. Cio
sara realizzabile solo attraverso la capacita
di favorire I'aggregazione di competenze,
la contaminazione dei saperi, perseguibili
sempre di pit in un’ottica di open innovation,
dove intelligenza artificiale e data science
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.

B In una logica di unione tra la componente fisica
delle attivita della Fondazione (condivisione
di spazi, infrastrutture, tecnologie) e la
condivisione di visione strategica e di approccio
con i propri stakeholders, TLS intende ricoprire
sempre piu un ruolo cardine nel settore delle
life sciences, in qualita sia di aggregatore e
facilitatore di sistema, sia attraverso le societa,
enti e realta per le quali rappresenta uno dei
soci fondatori. A tale proposito la Fondazione
ha all’attivo diverse partecipazioni, su diversi
fronti (dalla formazione con ITS Vita alla ricerca
con HEAL lItalia, fino allo sviluppo grazie a
TLS Sviluppo, al trasferimento tecnologico per
il THE e, non ultimo, alla prepardness anti-
pandemica attraverso Biotecnopolo e CNAP).
Questi rappresentano dei veri e propri veicoli
naturali per implementare progetti di sistema
di cui TLS e attore ma con missioni e obiettivi
che, per dimensione e tipologia, & naturale
sviluppare con strumenti e competenze ad hoc.

B Con lintento di posizionare i nostri ecosistemi

(unendo anime diverse come il trasferimento
tecnologico, la ricerca, la trasformazione delle
idee in progetti imprenditoriali) in modo che
continuino ad essere sempre di pil competitivi
a livello internazionale, TLS lavorera,

insieme a Regione Toscana, per lo sviluppo

e l'accreditamento dell’ecosistema regionale
delle scienze della vita, basato sulle partnership
pubblico-private, per il posizionamento della
Toscana sia nel contesto nazionale sia in quello
internazionale.
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LE PERSONE

Per attrarre imprese innovative, avviare progetti di Inoltre, affinché le persone possano esprimere il
ricerca, gestire strutture complesse con laboratori meglio e la ricerca possa dare i suoi frutti, serve un
e piattaforme tecnologiche e far si che la macchina terreno fertile, un ambiente che favorisca lo scambio
sia rodata e funzioni al meglio sia dal punto di di idee, l'integrazione di competenze, la condivisione
vista della sicurezza e dell’efficienza ma anche di piattaforme e strumentazioni, oltre che la capacita
dal punto di vista amministrativo e gestionale, & di attrarre le risorse necessarie a sostenere i
importante avere a disposizione un team di persone  progetti piu ambiziosi. E proprio questo pensiero
altamente qualificate continuamente aggiornate e che ci ispira e guida ogni giorno.

che credano nell’innovativita e nel valore aggiunto
che puo portare un progetto come TLS. Questo
non solo per la ricerca scientifica in sé ma anche
per la crescita di un intero territorio. In due parole,
dedizione e passione.
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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 2022
ha raggiunto 98 addetti, di cui 80 dipendenti
(compreso il Direttore Generale), 4 collaboratori
a progetto, 2 interinali e 12 dottorandi. Un anno

che ha registrato dunque 8 uscite a fronte di 22 8 6 O/

nuovi ingressi (15 nuovi dipendenti, 3 inserimenti di o

collaboratori a progetto e 4 dottorandi). del Persona|e ha almeno
un diploma di laurea

| RICERCATORI DI TLS

Incrementato, rispetto agli anni precedenti,
il numero dei ricercatori (+9 rispetto al 202I).
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 messe in atto con i Dipartimenti o
Universitari (es. Universita di Siena, Pisa, Trento, @ 61 /o
Parma, Perugia, Modena e Reggio Emilia) e

dall'impegno costante di TLS per la formazione m donne

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 9 8 )
ricerca con un’immissione diretta nel mondo I addetti
del lavoro.
o/ impegnato in
m 1’86% del personale che opera in TLS ha 50 /0 ricerca e SVilUppO
almeno un diploma di laurea; di questi
il 57,5% ha conseguito una specializzazione ha un contratto a tempo
nell’ambito di corsi, master o dottorati di 54% . .
: : o indeterminato
ricerca. Rispetto alla tipologia di laurea

conseguita, '80% presenta una laurea in ambito
scientifico.
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FAVORIRE LO SCAMBIO DI COMPETENZE E LA
CONDIVISIONE. ‘LE VOCI DELLA RICERCA’: IL CICLO DI
SEMINARI SCIENTIFICI DI TLS

La ricerca di TLS si racconta. Nasce cosi “Tls: le voci della ricerca”, il ciclo di seminari della
Fondazione Toscana Life Sciences per raccontare i principali progetti di ricerca che vedono impegnata
TLS nel dare risposte a grandi sfide di salute e favorire lo scambio e la condivisione tra i singoli gruppi
di ricerca. Un calendario di incontri, partito nell’autunno del 2022 e in corso per tutto il 2023, con
protagonisti i giovani ricercatori dei team interni a TLS e dei gruppi di ricerca incubati/affiliati in TLS,
che periodicamente si confrontano illustrando le attivita e i principali risultati del lavoro che ogni
giorno svolgono in laboratorio. | seminari, ospitati allinterno del’Auditorium del Medicine Research
Centre (MRC) di TLS, hanno visto confrontarsi i ricercatori dei vari team che per l'occasione hanno
presentato, in lingua inglese, le attivita di progettazione sperimentale e di ricerca applicata, attivando
un proficuo confronto con i colleghi degli altri gruppi per lo scambio di esperienze e competenze
scientifiche sempre piu specializzate.
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LATTENZIONE ALLE PERSONE DURANTE E DOPO
LEMERGENZA COVID-19

Superato lo stato di emergenza legato alla pandemia, nell’intento di agevolare la gestione
familiare e l'equilibrio vita-lavoro, la Fondazione ha proseguito 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 2022 hanno infatti usufruito dello smartworking 67 dipendenti, I'82% del totale: una
percentuale considerevole vista la natura della Fondazione che opera in ambito scientifico e di
laboratorio.

Inoltre, anche nel 2022, prosegue la copertura assicurativa specifica sulla salute COVID-19
“#AndraTuttoBene” (attraverso I'adesione agli strumenti proposti da UnipolSai Assicurazioni).

Figura I.1: areogramma relativo al livello di istruzione del Figura 1.2: areogramma relativo alla tipologia di laurea
personale di TLS (2022) conseguita dal personale di TLS (2022)
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B dei 98 addetti il 50% € impegnato in attivita di
ricerca e sviluppo, il 7% & rappresentato da figure

manageriali, il 7% impiegato in amministrazione, il
14% in erogazione di servizi e il 22% comprende
altre aree funzionali come il supporto legale e la
protezione della proprieta intellettuale.

La fondazione TLS & composta per il 61%

da donne, un dato molto significativo e che
rimane invariato rispetto al 2021, sebbene a
fronte di una notevole crescita del personale.
Un dato ancora piu rilevante se si considera
che rappresentano la maggioranza anche
nell’attivita di ricerca e sviluppo (62,5%),
core della Fondazione.

Figura 1.3: areogramma sulle aree funzionali di impiego del
personale TLS (2022)
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Figura 1.4: areogramma composizione del personale impiegato

presso TLS (2022) in base al genere
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DOTTORATI DI RICERCA

SEZIONE

TRA ATTRAZIONE E VALORIZZAZIONE

Con riferimento ai dottorati di ricerca, la
Fondazione Toscana Life Sciences ha da sempre
operato secondo un modello innovativo
volto a favorire il dialogo continuo

con le Universita, I’attrattivita per
figure ad elevato livello di formazione

e specializzazione, la valorizzazione dei
cosiddetti dottorati industriali. Cio in linea
con quanto spesso auspicato dai Governi e
previsto nella riforma dei dottorati proposta
dall’ex Ministro dell’Universita e della Ricerca

Figura 1.5: areogramma sulle tipologie di contratto del personale

impiegato presso TLS (2022)

Interinale

Phd student
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contratto del
personale impiegato
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2022

Determinato )
Indeterminato

Gaetano Manfredi, volta a valorizzare, appunto, i
dottorati innovativi, industriali e internazionali.

Presso la Fondazione Toscana Life Sciences,
sono 10 i dottorandi occupati nel 2021
(12%).

In una logica di collaborazione continuativa con il
mondo accademico, si inserisce anche il dato sui
tirocini attivati: nel 2021 TLS ha, infatti, coinvolto
10 tirocinanti nelle proprie attivita.

Figura 1.6: areogramma sul personale impiegato presso TLS
suddiviso per fasce di eta (2022)

fino a 29 anni

da 60 anni

50-59 anni

Fasce d’eta
del personale
di TLS

2022

40-49 anni

30-39 anni @




RELAZIONE DI IMPATTO SOCIO-ECONOMICO TOSCANA LIFE SCIENCES F

B Dei 98 addetti, il 54% ha un contratto a
tempo indeterminato, il 28% ha un contratto
a tempo determinato, il 2% un contratto di
somministrazione lavoro, il 4% ha un contratto
di collaborazione coordinata e continuativa e il
12% ha una borsa di dottorato.

®m Infine, sul totale dei dipendenti, collaboratori,
dottorandi e tirocinanti di TLS, analizzando le
diverse fasce di eta, emerge una popolazione
sostanzialmente giovane: il 45% ha meno di
40 anni e la maggioranza (75%) & concentrata
nelle due fasce 30-39 anni e 40-49 anni.

“TLS IERI, OGGI E DOMANI”

C’¢ un filo rosso che segue i quasi 20 anni di vita della Fondazione Toscana Life Sciences. E segna

un legame importante con il territorio e la sua tradizione scientifica, ma soprattutto € un filo che
unisce le persone, perché lega competenze umane e professionali in un unico grande progetto: TLS.
Per raccontare questa storia, la nostra storia, la Fondazione ha scelto di organizzare I'evento di
comunicazione interna ‘TLS: ieri, oggi, domani” che si & svolto presso I'’Auditorium MRC il 27 ottobre
2022. Un momento speciale dedicato a tutti i dipendenti per ritrovarsi insieme, per ripercorrere

le principali tappe della storia della nostra Fondazione e soprattutto per guardare al futuro e alle
tante opportunita di crescita e sviluppo. Una storia, quella di TLS, che poggia solidamente su un set
di valori che i team Comunicazione e HR hanno sviluppato attraverso un percorso di brainstorming
e condivisione con il management di TLS. Da questa profonda riflessione sono nati 10 valori,

ispirati ai principi SDG (Sustainable Development Goals) approvati nell’ambito del’Agenda Globale
Sostenibile delle Nazioni Unite e in linea con la missione, il codice etico e il modello organizzativo
della Fondazione TLS. Il racconto si € aperto con una breve presentazione dei progetti, delle attivita
e dei ruoli di TLS, dalla sua nascita a oggi, guidata dal Presidente Fabrizio Landi. Un percorso da
sempre votato all’innovazione che il Dg Andrea Paolini e il vice Dg di TLS Andrea Frosini hanno
declinato, volgendo lo sguardo al futuro, e guardando ai progetti e alle tante opportunita che
attendono la Fondazione, sia su scala nazionale che internazionale. Spazio, poi, alla presentazione dei
nuovi strumenti di comunicazione interna, a partire dalla Carta dei Valori di TLS e infine proiezione
del nuovo progetto video che ha raccolto i volti di tutti i dipendenti TLS, in un unico racconto per
immagini dove la linea rossa del logo di TLS ha guidato I'intero progetto di storytelling, allo scopo di
unire, come i pezzi di un puzzle, tutte le anime e le persone della Fondazione.
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SEZIONE

FOCUS

NEL SEGNO DELLA PARITA DI GENERE

II'l luglio 2022 ¢ stato pubblicato il Gender Equality
Plan (GEP) di Fondazione Toscana Life Sciences
(TLS), documento programmatico che, in linea con
la normativa nazionale e comunitaria, formalizza
'impegno della Fondazione nella promozione della
piena partecipazione e valorizzazione di tutte le
persone che lavorano e studiano in TLS, al fine di
garantire le pari opportunita e I'equita tra tutti i
generi.

| seguenti dati hanno l'obiettivo di raccontare il
grande contributo femminile alla ricerca scientifica
e all’attivita di TLS. Calcolati sul totale degli
addetti (98), di cui 80 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
'Unione Europea e molte organizzazioni hanno
scelto sempre di piu di mettersi in gioco.

DONNE E LIVELLO DI ISTRUZIONE:

in TLS I'alto livello di istruzione dei dipendenti &
caratterizzato da una maggiore rappresentanza
femminile nei dipendenti che hanno almeno una
laurea specialistica (65,2%) o un master (63,3%).

PROFILI E INQUADRAMENTI
PROFESSIONALI PER GENERE: la presenza
femminile & decisamente piu alta nei ruoli legati

all’attivita di Ricerca e Sviluppo (62,5%). A queste
seguono le donne impiegate in amministrazione
(71,4%) e in altre attivita (85,7%) mentre ancora piu
bassa rispetto al genere maschile ma decisamente
in crescita rispetto al 2021 ¢ la rappresentanza nel
management (42,8%). In merito agli inquadramenti
(calcolati sul totale degli 80 dipendenti), la presenza
femminile & del 40% a livello dirigenziale, nulla a
livello operaio mentre € prevalente per quanto
riguarda i quadri (52,6%), gli impiegati direttivi
(47,05%) e gli impiegati (71,05%).

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.co) resta sostanzialmente

in linea con la maggiore presenza femminile, in
generale, nella Fondazione.

Il Gender Equality Plan (GEP) & uno strumento
operativo che definisce la strategia e il piano di
azioni della Fondazione per favorire l'uguaglianza
di genere e la promozione della pari opportunita,
dell’inclusione e dell'uguaglianza sia all’interno della
Fondazione e presso i propri stakeholders.

Il Gender Equality Plan di TLS, avviato a febbraio
del 2022, si & sviluppato attraverso &%)

un percorso di progettazione
portato avanti da un gruppo di
lavoro dedicato (Team GEDI)
che ha guidato il processo di
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individuazione di priorita, obiettivi e misure da mediante il rafforzamento delle misure di work-
attuare per migliorare la parita di genere all’interno life balance

dell’'organizzazione e promuovere un cambiamento
culturale che valorizzi la diversita e I'equita.

Il Gender Equality Plan (GEP) di Fondazione
Toscana Life Sciences (TLS) & costituito da 6
obiettivi generali, 18 obiettivi specifici e 34 azioni
previsti nell'arco di due anni - da giugno 2022 a
maggio 2024. Ciascuno degli obiettivi € declinato in
azioni, responsabilita, risorse, tempi, indicatori di
monitoraggio.

5. Implementare misure di contrasto alle violenze di
genere

6. Definire il GEP e finalizzare un sistema di
monitoraggio dei dati

| sei obiettivi generali previsti dal piano sono:

I. Aumentare la consapevolezza sul tema delle pari
opportunita, gli stereotipi di genere e i pregiudizi
inconsapevoli

2. Sostenere l'equilibrio di genere nel personale di
TLS soprattutto nelle posizioni di leadership

3. Promuovere e sostenere attivita di ricerca,
sviluppo e innovazione con una prospettiva
di genere

. Migliorare il benessere individuale
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4.2 LE PERSONE DEL BIOINCUBATORE

Dal 2007, inizio delle attivita di incubazione, il
personale afferente alle imprese e gruppi di ricerca
& cresciuto progressivamente passando da 7 ai

540 dipendenti o collaboratori del 2022.
Nell'ultimo anno la crescita & stata relativamente
contenuta (+3| unita) rispetto all'anno precedente.
Il rallentamento & probabilmente attribuibile a piu
fattori fra cui il cessato stato emergenziale dovuto
alla pandemia da COVID-19, che per molte aziende
ha costituito un volano della crescita, ma anche per
la mancanza di spazi all'interno dei due edifici TLS
adibiti anche a incubatore, che hanno raggiunto
ormai da qualche anno la completa occupazione.

Un’analisi piu dettagliata degli aspetti occupazionali
ha evidenziato che:

IL LIVELLO DI ISTRUZIONE

[l 79% del personale ha conseguito almeno un
diploma di laurea. Fra questi il 20% ha conseguito un
titolo superiore (Master o Dottorato di Ricerca).

| PROFILI PROFESSIONALI

Dei 540 addetti totali il 30,7% & impegnato in
attivita di ricerca e sviluppo e il 33,9% sono addetti
alla produzione o all’erogazione di servizi. Dal 2007,
inizio delle attivita di incubazione, il 2022 ¢ il primo
anno nel quale gli addetti alla produzione superano
quelli dedicati alle attivita R&D. Crescono di qualche
unita percentuale le figure manageriali (da 16% a
19%) mentre resta abbastanza stabile la percentuale
di addetti a mansioni amministrative e ad attivita
diverse da quelle sopra specificate.

Figura 1.7: areogramma relativo al livello di istruzione del
personale nelle imprese e centri di ricerca afferenti a TLS (2022)
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Figura 1.8: areogramma sui profili professionali del personale
impiegato nelle imprese e centri di ricerca dfferenti a TLS (2022)
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LA COMPOSIZIONE DEL PERSONALE E
LE DIVERSE MANSIONI

Stabile rispetto all’anno precedente la percentuale
relativa alla composizione del personale in termini
di genere (58% popolazione femminile e 42%
popolazione maschile). 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 e
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
(10,4% verso 8,6%) anche se il distacco percentuale
diminuisce ulteriormente rispetto all'anno
precedente. Analizzando la sola popolazione
maschile il 21,7% ricopre ruoli apicali, diversamente,
nella popolazione femminile totale la percentuale

che ricopre analoghe mansioni scende a 16,5%, (17,8% rispetto al 12,8% della popolazione maschile).
comunque 5 punti percentuali in piu rispetto Nei ruoli amministrativi la componente femminile
all’anno precedente (Figura 1.9). non & piu preponderante (4% verso 3,8%) e anche
Le donne mostrano complessivamente un livello di per le mansioni legate alla produzione ed erogazione
istruzione piu elevato (Figura 1.10), in linea con un di servizi il divario si assottiglia (18,24% rispetto al
loro maggiore coinvolgimento nelle attivita R&D 15,6% della popolazione maschile).

Figura 1.9: istogramma relativo al personale maschile e femminile e mansioni nelle imprese e gruppi di ricerca afferenti a TLS (2022)
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LETIPOLOGIE CONTRATTUALI

| contratti a tempo indeterminato hanno subito una
flessione dal 58% del 2021 al 49% nel 2022, a fronte
di un incremento dei contratti a tempo determinato
(dal 12% al 18%). Inoltre, si conferma '8% del
personale 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.

RESIDENZA DEI DIPENDENTI

Infine, il 50% del personale che opera nelle imprese
e gruppi di ricerca incubati e affiliati a TLS &
domiciliato in Siena e provincia.

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 (2022)
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Figura I.11: areogramma sulle tipologie di rapporto di lavoro del Figura 1.12: areogramma sulla percentuale dei residenti a Siena e
personale impiegato nelle imprese e centri di ricerca TLS (2022) Provincia del personale impiegato nelle imprese e gruppi di ricerca
dfferenti a TLS (2022)
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IMPEGNI E OBIET TIVI FUTURI SUL
FRONTE DELLE RISORSE UMANE

B La Fondazione intende puntare sempre di programmi piu strutturati e avanzati 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 studio,
di svolgere tali percorsi in stretta collaborazione
con TLS o con le proprie realta incubate.

TLS intende inoltre proseguire il percorso di
investimento sull’attrazione di talenti, anche
dall’estero.

m Come Fondazione TLS, si intende attivare

formazione e aggiornamento per i dipendenti,
allineandoli alle reali esigenze del personale, e di
welfare aziendale, anche in una logica di sempre
maggiore sensibilizzazione sulle tematiche di
genere.

Nell'ottica di una gestione ottimale delle risorse
umane, TLS intende proseguire il percorso di
consolidamento di una cultura interna condivisa
volta a generare un senso di appartenenza nel
personale.di genere.
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2022 2021
A. Crediti V/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 49.834 34.008
4) Concessioni, Licenze, Marchi e diritti 29.990 29.052
5) Avviamento 0 0
6) Immobilizzazioni in corso e acconti 810.785 0
7) Altre 1.929.367 1.984.722
2.819.976 2.047.782
Il - Materiali
1) Terreni e Fabbricati 0 0
2) Impianti e Attrezzature
- Impianti e attrezzature in uso 1.011.182 633.099
- Impianti e attrezzature da mettere in uso 130.866 3.163
1.142.048 636.262
3) Altri beni 161.288 139.542
4) Immobilizzazioni in corso e acconti 210.000 0
1.513.336 775.804
Il - Finanziarie 49.638 16.638
Totale Immobilizzazioni 4.382.950 2.840.224
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 0 0
7) Beni strumentali in vendita e/o obsoleti
0 0
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2022

2021

STATO PATRIMONIALE ATTIVO

Il - Crediti

1) Verso clienti

- entro 12 mesi 1.944.978 2.344.871
- oltre 12 mesi 0 0
1.944.978 2.344.871
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 1.364.474 315.500
5) Crediti tributari
- entro 12 mesi 861.901 701.638
- oltre 12 mesi 0 0
861.901 701.638
6) Crediti verso altri
- entro 12 mesi 7.133.133 5.347.143
- oltre 12 mesi 32.940 32.940
7.166.073 5.380.083
11.337.426 8.742.092
111 - Attivita finanz. che non costituiscono immob. 0 0
IV - Disponibilita Liquide
I) Depositi Bancari e Postali 1.673.338 417.637
2) Assegni 0 0
3) Denaro e valori in cassa 1.064 58l
1.674.402 418.218
Totale attivo circolante 13.011.828 9.160.310
D. Ratei e risconti
1) Ratei attivi 1.798 0
2) Risconti attivi 160.852 327990
Totale ratei e risconti 162.650 327.990
Totale attivo 17.557.428 12.328.524
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2022

2021

STATO PATRIMONIALE PASSIVO

A. Patrimonio netto

I - Patrimonio libero

1) Risultato gestionale esercizio in corso (pos. o neg.) 6.769 104.836
2) Risultato gestionale da esercizi precedenti 138.169 33.334
3) Riserve Statutarie 0 0
4) Contributi in conto capitale liberamente utilizzabili 0 0
5) Riserve per arrotondamenti -3 0
144.935 138.170
Il - Fondo di dotazione dell’azienda 685.000 685.000
Il - Patrimonio vincolato 0 0
Totale Patrimonio Netto 829.935 823.170
B. Fondi per rischi e oneri 0 0
C. Trattamento fine rapporto lavoro sub.to 783.214 643.141
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 0
- Per anticipazione su crediti (esigibili entro 12 mesi) 700.000 700.000
- Per mutui (esigibili entro 12 mesi) 899.228 1.131.575
- Per mutui (esigibili oltre 12 mesi) 1.129.450 0
2.728.678 1.831.575
4) Debiti verso altri finanziatori 0 0
5) Acconti 6.315.161 2.754.477
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2022

2021

STATO PATRIMONIALE PASSIVO

6) Verso fornitori

- entro 12 mesi 4.719.358 3.034.788
- oltre 12 mesi 0 0
4.719.358 3.034.788
7) Debiti Tributari
- entro 12 mesi 163.342 101.646
- oltre 12 mesi 0 0
163.342 101.646
8) Debiti verso Istituti di previdenza
- entro 12 mesi 238.793 256.948
- oltre 12 mesi 0 0
238.793 256.948
12) Altri Debiti
- entro 12 mesi 872.499 924.600
- oltre 12 mesi 0 0
872.499 924.600
Totale debiti 15.037.831 8.904.034
E. Ratei e risconti
I) Ratei passivi 472.154 21.059
2) Risconti Passivi 434.294 1.937.120
Totale ratei e risconti 906.448 1.958.179
Totale passivo 17.557.428 12.328.524
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2022 2021

A. Proventi da Attivita tipiche

[) Da Contributi su progetti

- Contributi conto impianti 252.420 801.109
- Contributi conto esercizio 7.168.988 6.320.347
7421.408 7.121.456
2) Da contratti con enti pubblici 0 0
3) Da Soci
- Contributi in conto esercizio 730.000 730.000
4) Da Non Soci 0 0
5) Altri proventi
- Ricavi per prestazioni di servizi 4.071.123 3.214.983
- Arrotondamenti attivi 31 126
- Altri contributi 265.699 6.532
- Proventi diversi 1.802.548 556.193
6.139.401 3.777.834
Totale proventi da attivita tipiche 14.290.809 11.629.290
B. Oneri da attivita tipiche
I) Costi materie prime e di consumo 959.629 892.974
2) Costi per servizi 6.038.721 5.088.824
3) Costi per godimento di beni di terzi 1.253.170 1.878.922
4) Costi per il personale
a - Salari e Stipendi 3.492.118 2.547.811
b - Oneri Sociali 1.007.936 769.326
¢ - Trattamento di Fine Rapporto 336.040 195.247
d - Trattamento di quiescenza e simili 0 0
e - Altri costi 0 0
4.836.094 3.512.384
5) Ammortamenti e svalutazioni
a - Amm.to delle immobilizzazioni immateriali 531.122 688.278
b - Amm.to delle immobilizzazioni materiali 380.740 287.103
911.862 975.38I
6) Oneri diversi di gestione
a - accantonamento rischi su crediti 0 333.970
b - altri costi 79.658 87.427
¢ - differenze di arrotondamento euro 0 0
79.658 421.397
Totale costi attivita tipiche 14.079.134 12.769.882

Differenza tra proventi e oneri da attivita tipiche 211.675 -1.140.592
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2022 2021

C. Proventi e oneri finanziari

I - Proventi finanziari e patrimoniali

1) Da depositi bancari 2461 15
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
246l 15

Il - Oneri finanziari e patrimoniali
1) Da depositi bancari 25.707 40.227
2) Su altri prestiti 46.890 27.969
3) Da patrimonio edilizio 0 0
4) Da altri beni patrimoniali 0 0
5) Altri oneri finanziari 20.528 9.907
93.125 78.103
Totale proventi e oneri finanziari -90.664 -78.088

D. Proventi e oneri straordinari

| - Proventi straordinari

1) Da attivita finanziaria 0 0
2) Da attivita immobiliari 0 0

3) Altri
- plusvalenze da alienazioni 0 1.259.718
- varie 35.668 156.999
35.668 1.416.717

Il - Oneri straordinari

[) Da attivita finanziaria 0 0
2) Da attivita immobiliari 0 0

3) Altri
- minusvalenze da alienazioni 0 0
- accantonamento fondo rischi 0 0
- varie 22.085 44918
22.085 44918
Totale proventi e oneri straordinari 13.583 1.371.799
Risultato prima delle imposte 134.594 153.119

Imposte sul reddito di esercizio
- Imposte correnti 127.825 48.283
Risultato di esercizio 6.769 104.836
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PRINCIPI CONTABILI E
CRITERI DIVALUTAZIONE

PREMESSA

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. I. In data 01/08/2014 & stata aperta
un’unita locale in Strada del Petriccio e Belriguardo
n.35, per le attivita svolte presso il Medicine
Research Center (MRC), e in data 1/06/2015 & stata
aperta un’ulteriore unita locale presso la Regione
Toscana, sede di Via Alderotti n. 26 a Firenze.

CRITERI DI REDAZIONE

Il Bilancio di Esercizio € composto dallo Stato
Patrimoniale, dal Rendiconto della Gestione e dalla
presente Nota Integrativa. |l Bilancio & stato redatto
in unita di euro, senza cifre decimali.

m Rendiconto della Gestione

Il prospetto di Rendiconto della Gestione riporta le
voci per natura, poiché e considerato il modello che
fornisce informazioni maggiormente significative.

E stato predisposto in forma scalare,
opportunamente adattato alle specificita

della Fondazione, al fine di dare una chiara
rappresentazione delle attivita svolte e dei risultati
raggiunti.

m  Stato Patrimoniale

La presentazione dello Stato Patrimoniale avviene
attraverso l'esposizione distinta fra attivita e le
passivita e per ciascuna voce di attivita e passivita
gli importi che ci si aspetta di regolare o recuperare
entro o oltre i 12 mesi dalla data di riferimento del
bilancio.

I bilancio per I'esercizio 2022 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
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dal’OIC, CNDCEC, e dall’Agenzia per il Terzo
Settore.

Ricordiamo che I'art.5 dello Statuto, adottato a
partire dal 2004, prevede che il bilancio consuntivo
sia redatto nel rispetto dell’art. I3 del Codice del
Terzo Settore. Nel frattempo, la FTLS non ha fatto
richiesta di iscrizione al Registro Nazionale del
Terzo Settore (RUNTY).

La mancata iscrizione al RUNTS e P'impossibilita di
procedere alla iscrizione anche in futuro esclude
di fatto la FTLS dall’applicazione delle disposizioni
in materia di bilancio dettate per gli Enti di cui

al D.Lgs 117/2017 e conseguentemente anche
dall’applicazione del principio contabile OIC 35 di
recente emanazione.

Alla luce di tali considerazioni 'organo
amministrativo valutera la proposta di modifica del
dettato statutario in tal senso.

TOSCANA LIFE SCIENCES @7

POSTULATI GENERALI DI
REDAZIONE DEL BILANCIO

B la prevalenza della sostanza sulla forma

La sostanza rappresenta I'essenza nonché la
rilevanza economica dell’evento. Con riferimento
alla inscindibilita dei documenti che formano

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 |a 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
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intelligibile imputazione degli elementi alle specifiche
poste. Per quanto concerne I'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.

m  Limparzialita
Tutte le informazioni contenute nei prospetti

contabili sono imparziali, ossia scevre da distorsioni
preconcette.

B Lla 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
I'imputazione degli oneri anche qualora questi siano
anche solamente potenziali.

B |a comparabilita e la coerenza

Il bilancio, per poter fornire informazioni utili

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 Annuadlita

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

m  Verificabilita dellinformazione

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 [a 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 e prevalentemente quello di creare un
valore sociale per la comunita.

B La continuita aziendale

Il bilancio e stato redatto in base al presupposto che
la Fondazione sia in funzionamento e che continui
prevedibilmente ad esserlo per un prevedibile

arco temporale futuro, relativo ad un periodo di
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almeno dodici mesi dalla data di riferimento del
bilancio. Tale verifica & stata fatta anche mediante la
redazione del piano strategico approvato in data 9
maggio 2023.

m  Competenza economica

Il 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.

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

* la Fondazione ha intrattenuto rapporti con

TOSCANA LIFE SCIENCES @*

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 23. Le
condizioni economiche applicate sono da
considerarsi congrue e di mercato;

* 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

Le immobilizzazioni immateriali sono iscritte,
previo consenso dell’'organo di controllo
Collegiale laddove previsto, al costo d’acquisto

o di produzione e sono esposte al netto degli
ammortamenti e delle eventuali svalutazioni.

Nel costo di acquisto si computano anche i costi
accessori. Il costo di produzione comprende tutti
i costi direttamente imputabili e gli altri costi, per
la quota ragionevolmente imputabile, relativi al
periodo di produzione e fino al momento dal quale
I'immobilizzazione puo essere utilizzata.

m Diritti brevetto industriale e utilizzazione delle opere
dellingegno

| beni immateriali, costituiti da diritti di brevetto

e diritti di utilizzazione delle opere dell'ingegno,
sono iscritti nell’attivo patrimoniale solo se
individualmente identificabili, privi di consistenza
fisica, la Fondazione acquisisce il potere di usufruire
dei benefici economici futuri derivanti dal bene
stesso e puo limitare I'accesso da parte di terzi a tali
benefici, e se il loro costo & stimabile con sufficiente
attendibilita.
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m  Concessioni, licenze, marchi e diritti

| beni immateriali, costituiti da concessioni, licenze,
marchi e diritti, sono iscritti nell’attivo patrimoniale
al costo di acquisto al netto degli ammortamenti
effettuati secondo un piano di ammortamento
quinquennale.

m  Migliorie e Spese incrementative su beni di terzi

| beni immateriali, costituiti dalle migliorie e spese
incrementative su beni di terzi, sono iscritte
nell’attivo patrimoniale qualora non siano separabili
dai beni stessi, altrimenti sono iscritte tra le
specifiche voci delle immobilizzazioni materiali.

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

B e immobilizzazioni in corso

| beni immateriali, costituiti dalle immobilizzazioni
in corso, sono iscritti nell’attivo patrimoniale nel
caso in cui sono stati sostenuti dei costi interni ed
esterni per la realizzazione di un bene immateriale
per il quale non sia ancora stata acquisita la piena
titolarita del diritto o riguardanti progetti non
ancora completati.

Nel caso di costi di sviluppo, liscrizione dell’attivo
patrimoniale avviene nel rispetto delle seguenti
specifiche caratteristiche:

= essere relativi ad un prodotto o processo
chiaramente definito, nonché identificabili e
misurabili.

= essere riferiti ad un progetto realizzabile, cioé
tecnicamente fattibile, per il quale la societa
possieda o possa disporre delle necessarie
risorse.

» essere recuperabili, cioe la societa deve avere
prospettive di reddito in modo che i ricavi
che prevede di realizzare dal progetto siano
almeno sufficienti a coprire i costi sostenuti
per lo studio dello stesso, dopo aver dedotto
tutti gli altri costi di sviluppo, i costi di
produzione e di vendita che si sosterranno
per la commercializzazione del prodotto.

SEZIONE

Le immobilizzazioni in corso non sono oggetto di
ammortamento. || processo di ammortamento inizia
nel momento in cui tali valori sono riclassificati alle
rispettive voci di competenza delle immobilizzazioni
immateriali.

Le immobilizzazioni immateriali sono ammortizzate
sistematicamente e la quota di ammortamento
imputata a ciascun esercizio si riferisce alla
ripartizione del costo sostenuto sull'intera

durata di utilizzazione. Lammortamento

decorre dal momento in cui 'immobilizzazione

e disponibile e pronta per l'uso. La sistematicita
dell’lammortamento ¢ funzionale alla correlazione
dei benefici attesi.

IMMOBILIZZAZIONI MATERIALI

Le immobilizzazioni materiali sono iscritte al
costo di acquisto o di produzione, rettificato

dei rispettivi ammortamenti accumulati e delle
eventuali svalutazioni. |l costo di acquisto ¢ il costo
effettivamente sostenuto per l'acquisizione del
bene ed include anche i costi accessori. Il costo
di produzione comprende tutti i costi diretti

e i costi generali di produzione, per la quota
ragionevolmente imputabile al’immobilizzazione,
relativi al periodo di fabbricazione e fino al
momento dal quale il bene puo essere utilizzato.

| costi di manutenzione ordinaria, relativi alle
manutenzioni e riparazioni ricorrenti effettuate

per mantenere i cespiti in un buono stato di
funzionamento per assicurarne la vita utile prevista,
la capacita e la produttivita originarie, sono rilevati a
conto economico nell’esercizio in cui sono sostenuti.

| costi di manutenzione straordinaria, che si
sostanziano in ampliamenti, ammodernamenti,
sostituzioni e altri miglioramenti riferibili al bene che
producono un aumento significativo e misurabile

di capacita, di produttivita o di sicurezza dei

cespiti ovvero ne prolungano la vita utile, sono
capitalizzabili nei limiti del valore recuperabile del
bene.
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Gli ammortamenti sono calcolati in modo
sistematico, sulla base della residua possibilita di
utilizzazione dei cespiti. Lammortamento decorre
dal momento in cui limmobilizzazione ¢ disponibile
e pronta per l'uso ed & calcolato anche sui cespiti
temporaneamente non utilizzati.

Se alla chiusura dell’esercizio il valore di
un’immobilizzazione materiale, al netto
del’lammortamento accumulato, é valutato essere
superiore al valore economico risultante dalla
residua possibilita di utilizzo, 'immobilizzazione
stessa € svalutata e la rettifica € imputata a conto
economico quale svalutazione. Nell’esercizio in
cui vengono meno i motivi di detta svalutazione,
limmobilizzazione materiale viene riportata al
valore di costo precedentemente iscritto e la
rettifica € imputata a conto economico come
rivalutazione.

Non sono stati capitalizzati oneri finanziari su
cespiti.

| 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 con 20%
contenuto elettronico

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%

Si ricorda inoltre che per i beni entrati in uso nel
2022 il coefficiente di ammortamento applicato &
stato ridotto del 50%.
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PERDITA DUREVOLE DI VALORE DELLE
IMMOBILIZZAZIONI MATERIALI E
IMMATERIALI

In presenza, alla data di bilancio, di indicatori di
perdite durevoli di valore delle immobilizzazioni
immateriali e materiali si procede alla stima del loro
valore recuperabile.

Qualora il loro valore recuperabile, inteso

come il maggiore tra il valore d’'uso e il suo fair
value, al netto dei costi di vendita, € inferiore al
corrispondente valore netto contabile si effettua la
svalutazione delle immobilizzazioni.

Quando non & possibile stimare il valore
recuperabile di una singola immobilizzazione tale
analisi & effettuata con riferimento alla cosiddetta
“unita generatrice di flussi di cassa” (nel seguito
“UGC”), ossia il piu piccolo gruppo identificabile

di attivita che include 'immobilizzazione oggetto di
valutazione e genera flussi finanziari in entrata che
sono ampiamente indipendenti dai flussi finanziari in
entrata generati da altre attivita o gruppi di attivita.
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IMMOBILIZZAZIONI FINANZIARIE

Le partecipazioni e i titoli di debito destinati

a permanere durevolmente nel patrimonio
dellimpresa per effetto della volonta della direzione
aziendale e dell’effettiva capacita dell’Ente di
detenerle per un periodo prolungato di tempo
vengono classificate nelle immobilizzazioni
finanziarie. Diversamente, vengono iscritte
nell’attivo circolante.

B Partecipazioni

Le partecipazioni in societa controllate e collegate
e in joint venture sono valutate con il metodo del
costo.

In particolare, le partecipazioni sono inizialmente
iscritte al costo di acquisto o di costituzione,
comprensivo dei costi accessori. | costi

accessori sono costituiti da costi direttamente
imputabili alloperazione, quali, ad esempio, i
costi di intermediazione bancaria e finanziaria, le
commissioni, le spese e le imposte.

Il valore di iscrizione delle partecipazioni si
incrementa per effetto degli aumenti di capitale

a pagamento o di rinuncia a crediti vantati dalla
Societa nei confronti delle partecipate. Gli aumenti
di capitale a titolo gratuito non incrementano il
valore delle partecipazioni.

Nel caso in cui le partecipazioni abbiano subito alla
data di bilancio perdite di valore ritenute durevoli,
il loro valore di iscrizione viene ridotto al minor
valore recuperabile, che & determinato in base ai
benefici futuri che si prevede affluiranno all’Ente,
fino all'azzeramento del valore di carico. Nei casi in
cui Ente sia obbligato a farsi carico della copertura
delle perdite conseguite dalle partecipate pud
rendersi necessario un accantonamento al passivo
per poter far fronte, per la quota di competenza,
alla copertura del deficit patrimoniale delle stesse.

Qualora negli esercizi successivi vengano meno i
motivi della svalutazione effettuata, il valore della

SEZIONE

partecipazione viene ripristinato fino a concorrenza,
al massimo, del costo originario.

RIMANENZE

Le rimanenze di magazzino sono inizialmente
iscritte al costo di acquisto o di produzione e
successivamente valutate al minore tra il costo ed
il corrispondente valore di realizzazione desumibile
dal mercato.

CREDITI

| crediti iscritti in bilancio rappresentano diritti ad
esigere, ad una scadenza individuata o individuabile,
ammontari fissi o determinabili di disponibilita
liquide da clienti o da altri soggetti.

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, del 2021 e del 2022, 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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DISPONIBILITA LIQUIDE

Le disponibilita liquide rappresentano i saldi attivi
dei depositi bancari e postali, gli assegni, nonché il
denaro e i valori di cassa alla chiusura dell’esercizio.
| depositi bancari e postali e gli assegni sono valutati
al presumibile valore di realizzo, il denaro e i valori
bollati in cassa al valore nominale.

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

| ratei attivi e passivi rappresentano rispettivamente
quote di proventi e di costi di competenza
dell’esercizio che avranno manifestazione finanziaria
in esercizi successivi.

| risconti attivi e passivi rappresentano
rispettivamente quote di costi e di proventi che
hanno avuto manifestazione finanziaria nel corso
dell’esercizio o in precedenti esercizi ma che sono di
competenza di uno o piu esercizi successivi.

Sono pertanto iscritte in tali voci soltanto quote

di costi e proventi, comuni a due o piu esercizi,
Ientita delle quali varia in ragione del tempo fisico o
economico.
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PATRIMONIO NETTO

Il Patrimonio netto € costituito dal Fondo di
dotazione e dai risultati di esercizio che sono iscritti
in pertinente voce dello Stato Patrimoniale.

DEBITI

| debiti sono passivita di natura determinata ed
esistenza certa che rappresentano obbligazioni

a pagare ammontare fissi o determinabili di
disponibilita liquide a finanziatori, fornitori e altri
soggetti. La classificazione dei debiti tra le varie
voci di debito & effettuata sulla base della natura

(o dell’'origine) degli stessi rispetto alla gestione
ordinaria a prescindere dal periodo di tempo entro
cui le passivita devono essere estinte.

| debiti originati da acquisti di beni sono rilevati
quando il processo produttivo dei beni &
completato e si e verificato il passaggio sostanziale
del titolo di proprieta assumendo quale parametro
di riferimento il trasferimento di rischi e benefici. |
debiti relativi a servizi sono rilevati quando i servizi
sono ricevuti, vale a dire quando la prestazione &
stata effettuata. | debiti di finanziamento e quelli
sorti per ragioni diverse dall’acquisizione di beni

e servizi sono rilevati quando sorge l'obbligazione
della Societa al pagamento verso la controparte. |
debiti per gli acconti da clienti sono iscritti quando
sorge il diritto all'incasso dell’acconto.

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.

FONDI PER RISCHI ED ONERI

| fondi per rischi ed oneri rappresentano passivita

di natura determinata, certe o probabili, con data

di sopravvenienza o ammontare indeterminati. In
particolare, i fondi per rischi rappresentano passivita
di natura determinata ed esistenza probabile, i cui
valori sono stimati, mentre i fondi per oneri futuri
rappresentano passivita di natura determinata ed
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esistenza certa, stimate nel’importo o nella data di
sopravvenienza, connesse a obbligazioni gia assunte
o comunque determinate alla data di bilancio, ma
che avranno manifestazione numeraria negli esercizi
successivi.

TRATTAMENTO DI FINE RAPPORTO DI
LAVORO SUBORDINATO

Rappresenta l'effettivo debito maturato verso i
dipendenti in conformita di legge e dei contratti
di lavoro vigenti, considerando ogni forma di
remunerazione avente carattere continuativo.

Il trattamento di fine rapporto corrisponde al
totale delle singole indennita maturate a favore dei
dipendenti alla data di chiusura del bilancio, al netto
degli acconti erogati, ed & pari a quanto si sarebbe
dovuto corrispondere ai dipendenti nell’ipotesi di
cessazione del rapporto di lavoro in tale data.

PROVENTI DA ATTIVITA TIPICHE

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

SEZIONE

m  Contributi

| contributi sono rilevati nel momento in cui
esiste una ragionevole certezza che le condizioni
previste per il riconoscimento del contributo sono
soddisfatte e che i contributi saranno erogati.

| contributi in conto impianti commisurati al costo
delle immobilizzazioni materiali sono rilevati nel
rendiconto gestionale con un criterio sistematico,
gradualmente lungo la vita utile dei cespiti, in
particolare, portati indirettamente a riduzione del
costo in quanto imputati al rendiconto gestionale
nella voce Al “contributi conto impianti”, e quindi
rinviati per competenza agli esercizi successivi
attraverso liscrizione di “risconti passivi”.

| contributi in conto esercizio sono correlati ai costi
a fronte dei quali tali contributi sono riconosciuti e
rilevanti nel rendiconto gestionale per competenza
nella voce Al "contributi conto esercizio”.
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ONERI DA ATTIVITA TIPICHE

Sono rilevati e contabilizzati secondo il principio
della competenza temporale con l'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.

IMPOSTE SUL REDDITO

Le imposte sono accantonate secondo il principio
di competenza; rappresentano pertanto gli
accantonamenti per imposte da liquidare per
l'esercizio, determinate secondo le aliquote e le
norme vigenti.

USO DI STIME E VALUTAZIONI

La redazione del bilancio richiede I'effettuazione
di stime che hanno effetto sui valori delle attivita
e passivita e sulla relativa informativa di bilancio. |

risultati che si consuntiveranno potranno differire da
tali stime. Le stime sono riviste periodicamente e gli

effetti dei cambiamenti di stima, ove non derivanti
da stime errate, sono rilevati nel rendiconto
gestionale dell’esercizio in cui si verificano i
cambiamenti, se gli stessi hanno effetti solo su

tale esercizio, e anche negli esercizi successivi se i
cambiamenti influenzano sia l'esercizio corrente sia
quelli successivi.

FATTI INTERVENUTI DOPO LA
CHIUSURA DELLESERCIZIO

| fatti intervenuti dopo la chiusura dell’esercizio
che evidenziano condizioni gia esistenti alla data di
riferimento del bilancio e che richiedono modifiche
ai valori delle attivita e passivita, secondo quanto
previsto dal principio contabile di riferimento,
sono rilevati in bilancio, in conformita al postulato
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della competenza, per riflettere I'effetto che tali
eventi comportano sulla situazione patrimoniale
e finanziaria e sul risultato economico alla data di
chiusura dell’esercizio.

| fatti intervenuti dopo la chiusura dell’esercizio che
indicano situazioni sorte dopo la data di bilancio,
che non richiedono variazione dei valori di bilancio,
secondo quanto previsto dal principio contabile di
riferimento, in quanto di competenza dell’esercizio
successivo, non sono rilevati nei prospetti del
bilancio ma sono illustrati in nota integrativa.
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INFORMAZIONI SULLO
STATO PATRIMONIALE

Evidenziamo di seguito gli aspetti salienti delle internazionale nel 2021, tramite procedura PCT
diverse voci di bilancio, facendo comparazioni (W0O2022003530) delle domande di brevetto,
rispetto alla passata annualita. n. 102020000015754, n. 102020000018955 e n.

102020000029969, per I'estensione internazionale
nel 2022 tramite procedura PCT (PCT/
1B2022/051369 e PCT/1B2022/061257) delle
domande di brevetto n. 102021000003470 e n.
STATO PATRIMONIALE ATTIVO 102021000029528 ed infine per I'apertura di una
fase europea del brevetto n. EP21735766.4 avvenuta
nel corso del 2022.

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

CREDITI VERSO SOCI

PER VERSAMENTO QUOTE Lincremento di circa € 15.000 del 2022 rispetto
al 2021 é quindi dovuto ai costi sostenuti per

I'estensione tramite procedura PCT delle domande
0 0  di brevetto relative al progetto MabCol9 sopra
riportate, e per I'apertura di una fase europea.
Tali costi saranno ammortizzati in ogni esercizio in
IMMOBILIZZAZIONI relazione allo sfruttamento industriale al momento
del loro utilizzo.

2022 2021

Crediti verso soci per
versamento quote

IMMOBILIZZAZIONI IMMATERIALI

2022 2021

o . . 2022 2021
Diritti brevetto indust. e utiliz. 49.834 34.008

opere ingegno Concessioni licenze marchi e

L 29.990 29.052
diritti

La voce é relativa ai costi sostenuti per il deposito

nel 2018 e nel 2019 della domanda di due brevetti La voce annovera il costo sostenuto per l'acquisto

europei, per i costi sostenuti per il deposito delle di licenze software. Lincremento rispetto al 2022 &

3 domande di brevetto. n. 102020000015754 del dovuto all’acquisto di un nuovo software Compound
30 giugno 2020, n. 102020000018955 del 3 agosto Discoverer (software per elaborazione dati
2020 e n. 102020000029969 del 4 dicembre 2020, ~ Matabolomica).
relative ai 20 anticorpi pill promettenti selezionati
nel’ambito delle attivita di ricerca attivate nel
corso del 2020 che hanno come scopo quello L
o . . . Immobilizzazioni in corso e 810.785 0
di sviluppare anticorpi monoclonali per la cura acconti .
dell’infezione da virus SARS-CoV-2, per i costi

sostenuti per il deposito delle domande di brevetto

2022 2021

n. 102021000003470 del 16 febbraio 2021 e n. Sono costi di studio e di indagini per sviluppare
102021000029528 del 23 novembre 2021, relative specifici progetti, si riferiscono alla ricerca applicata
agli anticorpi selezionati nel’ambito delle attivita ed allo sviluppo dei risultati di questa.

di ricerca del progetto MabCol9, per I'estensione
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| costi di sviluppo sono stati capitalizzati in quanto
si riferiscono a progetti di utilita pluriennale che
genereranno probabili benefici economici futuri
con richiamo specifico ai rapporti in essere tra
Fondazione TLS e Fondazione Biotecnopolo

di Siena, di cui con decorrenza 03/11/2022 la
Fondazione & nuovo fondatore cosi come definito
nellarticolo 6 comma 4 del decreto-legge n.234
del 30/12/2021 che costituisce la Fondazione
Biotecnopolo stessa. Il piano strategico triennale
2023-2025 della Fondazione riflette tali benefici sia
in riferimento al conto economico sia in riferimento
ai flussi di cassa.

Si precisa che trattasi di immobilizzazioni in corso
in quanto la voce riguarda per lo piu prodotti

di ricerca e sviluppo in fase di perfezionamento
nell’esercizio 2022 e che verosimilmente verranno
alienati nel corso dell’esercizio 2023.

2022 2021

Altre immobilizzazioni

. . 1.929.367
immateriali

1.984.722

La voce comprende i costi sostenuti per la
realizzazione dei lavori di ristrutturazione del
bioincubatore 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 & 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
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rinnovo del contratto di locazione con la societa
proprietaria dell’edificio 36. Il 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 dell’utilita
degli interventi strutturali effettuati sui tre piani
delledificio 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.
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Vi ricordiamo che in data 16 giugno 2015 era
stato sottoscritto I'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
31.12.202[ e successivamente al 30.06.2022.

In data 27 maggio 2022 é stato sottoscritto con la
Fondazione MPS, quale aggiudicataria del’immobile
all’esito della procedura competitiva di vendita
promossa dalla Curatela Fallimentare, un contratto
di concessione di godimento con diritto di acquisto,
ai sensi dell'art. 23 D.L. 12 settembre 2014 n. 133,
convertito con Legge || novembre 2014 n. 164. Tale
contratto, della durata di 10 anni, garantisce a TLS
la permanenza nellMRC adibito a bioincubatore
offrendo, a condizioni vantaggiose rispetto agli
standard di mercato, un pacchetto localizzativo
composto da spazi ad uso laboratorio e ufficio,

SEZIONE

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.

Si precisa che pertanto anche il piano di
ammortamento delle migliorie realizzate ¢ in linea
con la durata di tali accordi.

IMMOBILIZZAZIONI MATERIALI

2022
1.011.182

2021
633.099

Impianti e attrezzature in uso

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 2022 ammontano ad € 704.949

e riguardano sostanzialmente la strumentazione

da laboratorio acquisita in risposta alle esigenze di
svolgimento di specifiche attivita progettuali.

2022
161.288

2021
139.542

Altri beni

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
relativi ammortamenti. Gli incrementi del 2022
ammontano ad € 72.620.

IMMOBILIZZAZIONI FINANZIARIE

2022 2021

Partecipazioni in imprese/enti

. . 49.638
diversi

16.638
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Incremento/
Descrizi Valore al D ¢ Valore al
1zione 31/12/2021 ecremento 31/12/2022

2022
Fondazione Vita 3.000 0 3.000
ARTES 4.0 3.850 0 3.850
TLS Sviluppo srl 9.788 0 9.788
THE Scarl 0 13.000 13.000
Fondazione HEAL lItalia 0 20.000 20.000
Totale 16.638 33.000 49.638

La suddetta voce é relativa alla partecipazione
detenuta in Fondazione Vita (€ 3.000),
nell’associazione ARTES4.0 (€ 3.850), nella societa
TLS Sviluppo srl (€ 9.788), nelle societa consortile
“THE scarl” che gestisce il contributo erogato

dal MUR per la realizzazione del progetto PNRR
THE (€ 13.000) e nella Fondazione HEAL ltalia
che gestisce il contributo erogato dal MUR per la
realizzazione del progetto PNRR HEAL ltalia (€
20.000).

La TLS Sviluppo s.r.l. & stata costituita in data 4
agosto 2020 con la Fondazione TLS come socio
unico. Lo Statuto della TLSS, all’articolo 4, indica
come oggetto sociale prioritario “I'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 é 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.

Durante il 2021 la societa ha perfezionato la fase
clinica | di MADO0004J08, l'anticorpo monoclonale
umano anti COVID-|9 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. Sempre

nel 2021 la fase II/lll di sperimentazione, che ha
coinvolto diversi centri sperimentali sul territorio
nazionale, ha permesso di testare I'anticorpo su 335
pazienti adulti con infezione da SARS-CoV-2.

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 é 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.
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Levidente formarsi di numerose varianti di SARS-
CoV-2 e la necessita di avere un approccio sistemico
al contenimento della pandemia, sia per quanto
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

CREDITI
2022
1.944.978

2021

Crediti verso clienti 2.344.871

Il saldo in oggetto corrisponde, per un importo di
€ 1.032.629 alle fatture emesse alle societa incubate
e a terzi fino al 31 dicembre 2022, per

€ 500.869 per servizi erogati nel corso del 2022
ma fatturati nei premi mesi del 2023, per € 440.414
relativi a servizi forniti funzionalmente all’avvio

della Fondazione Biotecnopolo di Siena dettagliati
nel piano strategico pluriennale 2023-2025 della
Fondazione TLS, tutto al netto della svalutazione
crediti pari a € 28.935.

2022 2021

Crediti verso imprese

1.364.474
collegate o controllate

315.500

Il saldo in oggetto e costituito principalmente da
fatture emesse alla TLSS in relazione ai servizi resi
per € 681.391 e da crediti per fatture da emettere
alla TLSS per servizi e costi di distacco del personale
sempre relativi all'esercizio 2022 per € 564.428.

2022
861.901

2021

Crediti tributari 701.638

SEZIONE

La voce & rappresentata prevalentemente dal
credito IVA maturato nel corso dell’esercizio 2022
(pari ad € 703.999), dai crediti di imposta relativi
allacquisto di nuovi beni strumentali (L.160/19

€ 16.907 e L.178/20 € 31.906) e dal credito di
imposta per le spese di energia elettrica e gas

(€ 100.275 Art.3 DL 21 del 21/03/2022, Art.2 DL 50
del 17/05/2022 e Circolare Agenzia delle entrate del
13/05/2022, Art.6.3 DL 115 del 09/08/2022 Art.6.4
DL I15 del 09/08/2022, n. 49/E dell’Agenzia delle
Entrate del 16/09/2022) e da un credito IVA relativo
all’emissione di una nota di variazione spettante a
seguito della chiusura della procedura fallimentare
della societa Toscana Biomarkers S.r.l. gia cliente
della Fondazione che si era insinuati al passivo
fallimentare (pari ad € 29.910).

2022
7.166.073

2021

Crediti verso altri 5.380.083

La voce é sostanzialmente composta dai crediti per
contributi maturati sulle attivita progettuali.
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2022 che avranno un impatto a conto economico
soprattutto negli esercizi 2022 e 2023 portando un
sensibile aumento nel 2023:

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, 202| e 2022:

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. Il progetto, che ha avuto
inizio a novembre 2018, ha una durata di 48
mesi per un budget di € 710.590 finanziato al
100% dalla Commissione Europea (termine
progetto 30/04/2023);

Progetto “IDF SHARID - Innovative

Devices For SHAping the Rlisk 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. Il 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, nel 2021 e nel

Progetto VACCIBIOME, finanziamento

ERC coordinato dal Prof. Guido Grandi,
Principal Investigator, di cui I'Universita di
Trento e 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

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 202|
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 e pari
a € 30.000;

Progetto SINO-EU PerMed, finanziato dalla
Commissione Europea, ha lo scopo di creare
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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 |° gennaio
2020 (termine progetto 31/12/2023);

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 limmunita protettiva; tale
progetto ha un budget totale di € 103.500,

SEZIONE

prevede un co-finanziamento da parte di
TLS per € 29.600 ed ha una durata di 12
mesi. A causa di alcuni ritardi nella ricerca
ad agosto 2021 e stata richiesta una proroga
al Ministero di 3 mesi, la richiesta & 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. |l progetto, con
decorrenza da dicembre 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.

Il 18 ottobre 2021 il MUR ha comunicato

alla Fondazione il finanziamento del progetto
“Science for life” una digital city per divulgare
la cultura scientifica e assicurare la salute e il
benessere per tutti e tutte le eta; il progetto
che ha una durata di 24 mesi e prevede un
contributo per TLS di € 274.500,00 & partito
il 01/01/2022.



NOTA INTEGRATIVA

Progetto Tuscany Health Ecosystem -THE
(PNRR-MUR): il 01/12/2022 ¢ partito il
progetto che ha come obiettivo crescita e
consolidamento dell’ecosistema delle scienze
della vita della Toscana. Il progetto, della
durata di 3 anni con un budget di circa 110
min di euro, di cui 1,6 min assegnati a TLS,
prevede I'Universita di Firenze come capofila
e una rete di 22 partner.

Progetto HEAL Italia (PNRR-MUR): il
progetto avviato il 01/12/2022 ha come
obiettivo lo sviluppo di terapie innovative,

la ricerca di laboratorio avanzata e approcci
integrati di medicina di precisione. Il progetto,
della durata di 3 anni con un budget di circa
I15 min di euro, di cui 2,4 min assegnati a
TLS, prevede I'Universita di Palermo come
capofila e una rete di 25 partner.

Progetto MammoScreen: il 01/12/2022 ¢
stato avviato il progetto europeo dal titolo
‘Innovative and safe microwave-based imaging

TOSCANA LIFE SCIENCES @7

technology to make breast cancer screening
more accurate, inclusive and female-friendly”
(MammoScreen) con tecnologia MammoVWave,
sviluppata dall'azienda affiliata a TLS Umbria
Bioengineering Technologies (UBT). Si
prevede di impiegare un mammografico
basato su microonde (invece che raggi-X)
come strumento per lo screening del tumore
alla mammella nei programmi di prevenzione
dei sistemi sanitari regionali e nazionali, con
I'intento di rivoluzionare gli attuali metodi di
screening, ampliando I'accesso al servizio e
riducendo l'invasivita della tecnica. Il progetto,
della durata di 4 anni con un budget di circa

7 milioni di euro sara portato avanti da un
consorzio di 7 partner internazionali. ||
contributo totale assegnato a TLS & pari ad €
3,178 milioni.

Si riporta di seguito una tabella riepilogativa della
composizione della voce:

Credito

iniziale
Medicina di Precisione Polo Tec. Senese 2.313.014
Del. Giunta Reg. n.1038 del 27/07/2020 (URTT) 97.920
RT Contributo 2021-2023 700.000
Progetto vAMRes (ERC) 691.518
Progetto Regions4PerMed 183.130
Progetto IDF SHARID 160.712
Progetto AIRC 79.633
Progetto VACCIBIOME (ERC) 202.415
Progetto BornToGetThere 87.029
Progetto Sino-EU PerMed 116.145
Progetto Transcan-3 56.073
Progetto SHIMABS 510.633
Progetto WELLCOME LEAP 2.208
Progetto COVID-2020-12371817 42.200

Progetto SCIENCE FOR LIFE
Progetto PNRR THE
Progetto PNRR HEAL
Progetto MAMMOSCREEN

Contributo . Credito
incassato al In;ﬁgﬁ?\ﬂ residuo al
31.12.2022 31.12.2022
245.330 [.119.984 3.187.667
97.720 171.414 171.414
1.400.000 1.400.000 700.000
597.697 562.644 656.465
123.829 190.839 250.140
50.788 211.500

100.000 100.000 79.633
426.979 327.816 103.252
77491 34915 44.453
116.145 45.350 45.350
29.280 3.878 30.671
578.484 838.869 771.018
649.210 651.418

340 42.540

41.432 41.432

25.963 25.963

6.808 6.808

8.619 8.619
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Oltre ai crediti per progetti la voce comprende:

» limporto di € 34.309 relativo al credito
vantato al 31.12.2022 verso i fornitori per
anticipi,

= depositi cauzionali per € 32.940.

DISPONIBILITA LIQUIDE

2022
1.674.402

2021
418.218

Denaro e valori in cassa

La voce rappresenta il saldo attivo al 31 dicembre
2022 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 per € 1.064 alla data del 3| dicembre 2022
oltre al saldo di una carta prepagata e utilizzata per
piccole spese.

SEZIONE (02

RATEI E RISCONTI ATTIVI
2022 2021
Ratei e Risconti attivi 162.650 327990

La voce é costituita da costi sostenuti nel 2022
ma di competenza dell’esercizio successivo per
€ 160.852, 'importo é dato prevalentemente dai
costi per l'acquisto di banche dati, licenze annuali
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.
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STATO PATRIMONIALE PASSIVO

PATRIMONIO NETTO

2022 2021
Patrimonio netto 829.935 823.170
La composizione ¢ la seguente:
2022 2021
Patrimonio libero
Risultato gestionale esercizio in corso 6.769 104.836
Risultato gestionale da esercizi precedenti 138.169 33.334
Riserve per arrotondamenti -3 0
144.935 138.170
Fondo di dotazione dell’azienda 685.000 685.000
Patrimonio vincolato 0 0

Di seguito la movimentazione del Patrimonio Netto

Utili
(Perdite) Risultato Riserve per

Fondo di
dotazione
dell'azienda

A ' . . Totale
portati dell'esercizio arrotondamenti

a huovo

Saldo al 31 dicembre 2020 685.000 -87.219 120.553 718.334
- Allocazione dell'utile

dell'esercizio 2020 120.553 -120.553 0
- Utile (Perdita)

dell'esercizio 2021 104.836 104.836
Saldo al 31 dicembre 2021 685.000 33.334 104.836 823.170
- Allocazione dell'utile

dell'esercizio 2021 104.836 -104.836 0
- Utile (Perdita)

dell'esercizio 2022 6.769 6.769

Saldo al 31 dicembre 2022 685.000 138.170 6.769 -3 829.936
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Le poste del Patrimonio Netto sono cosi distinte secondo l'origine, la possibilita di utilizzazione e 'avvenuto
utilizzo nei tre esercizi precedenti:

Utilizzi nei tre

Poss‘ll.alllta di Quota disponibile es. prec. per
utilizzo (*) g
copertura perdite
Fondo di dotazione dell’azienda 685.000
Utili (Perdite) portati a nuovo 138.170 A.B. 138.170 -87.219
Risultato dell’esercizio 6.769 A.B. 6.769
Riserve per arrotondamenti -3
Totale 829.936 144.939 -87.219

(*) A: per aumento di fondo di dotazione dell'azienda; B: per copertura perdite.

FONDI RISCHI E ONERI

2022 2021
Fondo rischi e oneri 0 0

TRATTAMENTO DI FINE RAPPORTO

2022 2021

Trattamento fine rapporto

. 783.214 643.141
lavoro subordinato

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 2022 ci sono state 4 cessazioni di rapporti

di lavoro.
DEBITI

2022 2021
Debiti verso banche per c/c 0 0

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 2022, alla copertura delle
spese attraverso un affidamento di conto corrente
con Banca MPS pari ad € 750.000, si precisa che

a gennaio 2022 é scaduto e non & stato rinnovato
l'extrafido di € 500.000.
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2022 2021

Debiti verso banche -

Anticipazioni su crediti 700.000

700.000

Banca Intesa Sanpaolo ha concesso a TLS nel mese
di giugno 2022 un finanziamento con scadenza
31/12/2022 eventualmente prorogabile, tasso
d’interesse nominale annuo pari a 5,5928% sotto
forma di anticipo su contributo in relazione alla
Delibera della Giunta Regionale n. 402 del ||
aprile 2022 della Regione Toscana con specifico
riferimento al saldo del contributo 2022, 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.

2022
2.028.678

2021

Debiti verso banche per mutui [.131.575

Banca Intesa Sanpaolo ha concesso a TLS nel

corso del 2022 tre finanziamenti, il primo di €
1.000.000 erogato il 20/04/22 per sostenere gli
investimenti previsti nel’anno 2022 con piano di
ammortamento a 5 anni con scadenza 20/04/27

ed un residuo al 31/12/22 pari ad € 872.011, un
finanziamento di € 500.000 per l'acquisizione degli
strumenti presenti nell’edifico MRC rilasciato il
20/06/22 con piano di ammortamento a 6 anni,
piano di rientro con decorrenza dal 27/07/23 e con
scadenza 27/06/2028 ed infine nel mese di dicembre
2022 un finanziamento pari ad € 415.000 con piano
di ammortamento semestrale con scadenza a
giugno 2022, per il finanziamento delle tredicesime
ed il pagamento del modello F24 in scadenza il
16/01/2023.

La voce comprende infine il debito residuo al
31.12.2022 del finanziamento di € 725.000 concesso
da Banca MPS a giugno 2022 pari ad € 241.667 il cui
piano di ammortamento & terminato il 31/01/2023.

2022
6.315.161

2021

Acconti 2.754.477
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La voce & data prevalentemente dal
prefinanziamento ricevuto dalla Commissione
Europea per i progetti ERC vAMRes (€ 851.375),
Regions4PerMed (€ 344.095), AIRC (€ 100.000),
ERC VACCIBIOME (€ 449.478), BornToGetThere
(€ 229.173) SINO EU PerMed (€ 249.255), e
Wellcome Leap mRNA Mabs (€ 1.653.006), e
Mammoscreen (€ 2.342.155).

2022
4.719.358

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 € 692.566.

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 Il 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 & stata
saldata '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 2022 sono stati fatti pagamenti per I'importo
complessivo di € 518.807; per quanto concerne
limporto di € 494.744 per contratti pregressi di
erogazione servizi e sublocazione che TLS aveva
con la Siena Biotech prima della messa in fallimento
e in corso di perfezionamento con la Curatela
fallimentare un accordo per il saldo del debito 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 31.12.2022 ammonta ad
€ 701.692.
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2022
163.342

2021

Debiti tributari 101.646

La posta comprende le ritenute IRPEF sulle
retribuzioni dei dipendenti, dei parasubordinati e
lavoratori autonomi maturate al 31 dicembre 2022
il cui pagamento ha scadenza 16 gennaio 2023 ed &
stato regolarmente quietanzato.

2022 2021

Debiti verso istituti di

previdenza 238.793

256.948

La voce & composta per € 192.945 dalle ritenute
operate ai fini contributivi INPS sugli stipendi di
dicembre e la tredicesima dei dipendenti della
Fondazione, per € 23.713 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. Sono compresi
nella voce gli oneri INPS dovuti da monetizzazione
delle ferie maturate ed ex-festivita non godute dai
dipendenti stessi.

2022
872.499

2021

Altri debiti 924.600

La posta in esame risulta composta principalmente
da: € 632.687, stipendi del personale relativi al
mese di dicembre 2022 e monetizzazione delle ferie
maturate ed ex-festivita non godute dai dipendenti

stessi; € 84.053 per il costo dei dipendenti della Soc.

Siena Biotech Spa distaccati presso TLS fino al 12
giugno 2015 e infine verso 'INAIL.

La voce annovera inoltre debiti verso l'universita di
Siena per borse di dottorato per € 63.88| pagati nei
primi mesi dell’esercizio 2023.

SEZIONE

RATEI E RISCONTI PASSIVI

2022
472.154

2021

Ratei passivi 21.059

Sono costituiti principalmente dalla quota del
secondo semestre 2022 del contratto rent to buy
sottoscritto con la Fondazione Monte dei Paschi
aggiudicataria dell'immobile Medicine Research
Center incassati in parte (per € 227.454) a gennaio
2023 ed ai costi relativi alle trasferte dipendenti di
dicembre 2022.

2022
434.294

2021

Risconti passivi 1.937.120

La voce e costituita per € 20.964 da ricavi per
erogazione servizi fatturati nel 2022 ma di
competenza degli esercizi successivi, oltre alla quota
legata al risconto del credito d’'imposta legato alle
leggi 160/19-178/20.
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Per quanto concerne i progetti si riferiscono al
contributo stanziato dal Ministero per lo Sviluppo
economico per l'acquisto delle strumentazioni e
per gli oneri di ristrutturazione del bioincubatore,
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”.

Ri ¢ aq Saldo al
isconti passivi 31.12.2022
Progetto Ministero Sviluppo Economico 708
Progetto Area progettuale 6 201.620
Polo Tecnologico Senese -
Medicina di Precisione 150.065
Altri progetti 7.500
Totale 359.893
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Si precisa che per quanto concerne il valore relativo
al progetto “Nuovo Patto per lo sviluppo area
progettuale 6” (€ 201.620), 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”

(€ 150.065), 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

2022 2021

Proventi da contributi su

progetti 7421408

7.121.456

Lincremento della voce nel 2022 rispetto al 2021
& pari ad € 299.951, sottolineando cosi il crescente
impiego della Fondazione in attivita di ricerca
propria.

%} li/f'fn?-—"_;
=N

SEZIONE

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 2022.

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 (€ 96.952), al progetto vVAMRes-ERC
(€ 28.055), al progetto Vaccibiome-ERC (€ 4.571),
al progetto Shimabs (€ 30.154) e al progetto
Wellcome LEAP mRNA (€ 25.243).

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

dalla Fondazione relative alla sopracitata Delibera
della Giunta Regionale n. 402 del |1 aprile 2022

(€ 1.400.000), Polo Tecnologico Senese - Medicina
di Precisione (€ 744.557), Progetto Regions4PerMed
(€ 190.839), Progetto vAMRes-ERC (€ 534.589),
Progetto AIRC (€ 100.000), Progetto VACCIBIOME
- ERC (€ 323.245), Progetto IDF-Sharid (€ 50.788),
Progetto URTT (€ 171.414), Progetto
BornToGetThere (€ 34.915), Progetto SINO-EU
PerMed (€ 45.350), Progetto TRANSCAN_3

(€ 3.878), Progetto Shimabs (€ 808.715),

Progetto SAl Hub (165.600), Progetto mRNA Mabs
(€ 623.966), Progetto Ministeriale Covid 2020

(€ 3.214), Progetto ministeriale Science for Life
(41.432), Progetto PNRR THE (25.963), Progetto
PNRR HEAL (6.808) e infine il Progetto europeo
Mammoscreen (8.619).

2022 2021

Proventi da Soci in conto

. 730.000
esercizio

730.000

Sono rappresentati dai contributi dovuti dai Soci
Fondatori Sostenitori per far fronte al fabbisogno di
esercizio.
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2022 2021

Altri proventi
Ricavi per prestazioni di servizi 4.071.123 3.214.983
Arrotondamenti attivi 31 126
Altri contributi 265.699 6.532
Proventi diversi 1.802.548 556.193
6.139.401 3.777.834

La voce & costituita prevalentemente dai
corrispettivi di competenza del 2022 relativamente
ai servizi di incubazione di impresa e prestazione
servizi di ricerca scientifica.

Lincremento della voce “proventi diversi” & legato
sostanzialmente alla capitalizzazione dei costi di
ricerca legati ai progetti Klebsiella, SARS-CoV-2,
Monkeypox, al tempo dedicato alla redazione dei
progetti PNRR e alla realizzazione di un credito
verso un’incubata precedentemente svalutato.

Tra gli altri ricavi figurano il contributo 5x1000
dell'anno 2022, relativo ai redditi 2021 (€ 3.857); il
contributo relativo alle leggi n. 160/2019 e 168/2020
relativo agli acquisti di beni strumentali (€ 13.417),
oltre ai rimborsi ricevuti per spese anticipate (€
959), ai contributi rilevati per I'energia elettrica

ed il gas in base alla legge 2| marzo 2022, n. 21,

e dall’ art. 2, co. 3-bis del Decreto Aiuti, ed alle
capitalizzazioni di progetti di ricerca e sviluppo.

La Fondazione provvedera ai sensi dell’articolo |,
comma 125, della Legge 124/2017 a pubblicare nel
corso del mese di giugno 2023, sul proprio sito
istituzionale, i contributi e corrispettivi ricevuti da
amministrazioni pubbliche.

ONERI DA ATTIVITA TIPICHE

2022 2021

Costi per materie prime e di
consumo

959.629 892.974

Tali costi sono sostanzialmente dovuti all’acquisto
di materiali consumabili tra cui le cavie per le
sperimentazioni animali e i gas tecnici utilizzati per
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le attrezzature comuni di laboratorio di entrambe

le strutture di TLS (complessivamente € 943.936),
da materiale di promozione legato anche agli eventi
organizzati (€ 4.547) e dall’acquisto di materiale di
cancelleria e acquisti di materiale consumabile (€
9.411) costi legati alla sicurezza (acquisto DPI) per
gestire 'emergenza Covid-19 (€ 1.735). Lincremento
& proporzionale al’aumento delle attivita di ricerca
legate allo studio degli anticorpi monoclonali oltre
che a prestazione di servizi.

2022
6.038.721

2021

Costi per servizi 5.088.824

Lincremento & proporzionale allaumento 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 il sostanziale
decremento delle spese di pubblicita e promozione
e legato alla conclusione del progetto congiunto
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svolto nel’lambito del progetto Medicina di

Precisione a sostegno della procreazione assistita:

Costi per servizi

Servizi di sito e utilities Ed.36
Servizi di sito e utilities Ed.7
Servizi di sito e utilities Ed.38
Energia Elettrica MRC
Fornitura gas naturale MRC
Fornitura acqua MRC

Telefoniche e internet (Ed.36
e MRC)

Pulizie locali (Ed.36 e MRC)
Servizio di guardiania MRC

Costi di pubblicita e
promozione

Costi di manut. Macchinari di
laboratorio

Costi di manutenzione
impianti Ed.36 e MRC

Costi di manutenzione beni di
terzi (MRC, Ed.23)

Rappresentanza, omaggi e
ospitalita

2022

858.889
65.000
150.000
1.250.107
507.134
26.545

75.855

173.774
113.627

39.189

46.669

273.084

35.187

3.615.060

2021

858.889
65.000
150.000
627.083
234.711
21.186

54.307

157.518
114.160

209.293

102.777

239451

12.270

2.846.645

SEZIONE

Si precisa che per coprire parzialmente I'elevato
incremento dei costi per utenze del 2022, registrato
anche a livello nazionale, ¢ stato richiesto alle
incubate I'importo una tantum di € 200.000 a
copertura parziale di tale aumento, nello specifico

é stata richiesta un’integrazione al corrispettivo

di incubazione che ha avuto impatto a conto
economico 2022.

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

2022 2021
Costi per servizi
Compensi Amministratori 24.996 21.075
Contl.“il?uti preYidenziaIi 2958 2 340
Amministratori
Corhpel'"nsi Collegio Sindaci 12,638 17735
Revisori
40.642 41.150
Confulenze scientifiche e 963.714 660.536
specifiche
Consulenze amministrative 19.492 19.256
Consulenze legali 132.445 22.643
Consulenza del lavoro 29.225 23.556
Corm-)enso Societa di 8.540 8.540
Revisione
Consulenze/lnterventi tecnici 76.285 88.025
Collapora?zioni (compensi e 161,154 280,054
contributi)
Borsa dottorato 208.501 185.975
Cointeressenza impropria
(AchilleS Vaccines) 0 370.393
1.599.356 1.658.978

Si segnala che anche per il 2022 sono state
mantenute le rimodulazioni dei compensi
riconosciuti ai consulenti di gestione della
fondazione; si registra invece un aumento per le
consulenze scientifiche, per le borse di dottorato
legato soprattutto al progetto MabCol9 e per le
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consulenze legali legate alla stesura di contratti.

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 2022 un compenso di € 7000 + IVA. La
suddetta Societa di Revisione non svolge alcun’altra
attivita di consulenza e/o prestazione di servizio
alla Fondazione TLS. A novembre 2022 é stata
incaricata la societa KPMG S.p.A. per la revisione
legale dei conti a partire dal bilancio di esercizio
2022.

2022 2021

Costi per godimento beni di

. 1.878.922
terzi

1.253.170

La voce comprende l'indennita di occupazione

e i canoni di locazione dovuti alla GSK per l'ed.

36 (€ 283.080), indennita occupazione spazi

MRC (€ 171.111) e indennita utilizzo beni MRC

(€ 120.555) relative al periodo gennaio-maggio
2022, locazione magazzino (€ 9.109), licenze
annuali informatiche (€ 78.042), costi di noleggio di
fotocopiatrici multifunzione (€ 10.244), impianti per
telecomunicazioni (€ 10.901), dal canone di noleggio
delle auto aziendali (€ 16.970) e da royalties

(€ 93.427).

La voce comprende inoltre i costi per il noleggio di
strumenti da laboratorio (€ 61.230) nello specifico
“GeoMX”, “nCounter”, “CytoFLEX ImmunoSpot“e
CTL ImmunoSpot Series 6 utilizzati nelle attivita

di ricerca del progetto Medicina di Precisione

e dall’attivazione di abbonamenti a banche dati
scientifiche (€ 67.421).

Rispetto al 202I si segnala una riduzione dei costi
legati al noleggio della strumentazione di € 706.200
in quanto alcuni beni sono stati riscattati al termine
del periodo di locazione.

2022
4.836.094

2021

Costi per il personale 3.512.384
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La voce é cosi composta:

2022 2021
Salari e stipendi 3.492.118 2.547.811
Oneri sociali 1.007.936 769.326
Trattamento di fine rapporto 336.040 195.247
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
con lievi adeguamenti delle retribuzioni.

Il personale TLS ha registrato complessivamente nel
2022 I'entrata di 22 unita di personale dipendente,
le risorse uscite ammontano a 8.

Nel complessivo le risorse risultano essere
al 31/12/2022 n. 98 di cui 80 dipendenti, 4
collaboratori a progetto, 2 interinali e 12
dottorandi.

2022 2021
Ammortamenti
fjelle imn.10.bilizzazioni 531122 688.278
immateriali
delle immobilizzazioni
. 380.740 287.103
materiali
911.862 975.381

Lincremento degli ammortamenti materiali & legato
sostanzialmente agli acquisti effettuati nel’ambito
delle attivita dei progetti di ricerca, mentre il
decremento degli ammortamenti immateriali

& dovuto alla conclusione di alcuni piani di
ammortamento.

2022
79.658

2021

Oneri diversi di gestione 421.397

La voce comprende quote associative agli enti di
settore (€ 17.641), gli oneri tributari, tra cui TARI,
imposte di registro, di bollo e diritti camerali

(€ 57.141).
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2022
-90.664

2021

Proventi e oneri finanziari -78.088

Come gia sopra indicato l'affidamento sotto

forma di scoperto di conto corrente per

€ 750.000 concesso da Banca MPS, l'anticipazione
su credito concessa da Banca Intesa Sanpaolo,
oltre al finanziamento concesso da Banca MPS

e dai tre finanziamenti concessi da Banca Intesa
Sanpaolo hanno generato nel 2022 interessi passivi,
considerando anche le fideiussioni, rispettivamente
per € 25.707 e per € 46.890. Gli interessi attivi
ammontano a € 2.461.

2022
13.583

2021

Proventi e oneri straordinari 1.371.799

| proventi straordinari sono dovuti a sopravvenienze
attive legate sostanzialmente alla chiusura di un
fornitore per fatture da ricevere ed alla plusvalenza
e ad un credito IVA relativo all'emissione di una
nota di variazione spettante a seguito della chiusura
della procedura fallimentare della societa Toscana
Biomarkers S.r.l. gia cliente della Fondazione che

si era insinuati al passivo fallimentare (pari ad

€ 29910).

SEZIONE

Gli oneri straordinari sono dovuti da
sopravvenienze passive (€ 22.085).

2022 2021

Imposte sul reddito di
esercizio

127.825 48.283

Limporto rappresenta I'accantonamento IRES
(€ 5.026) e IRAP (€ 122.799).

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

RAPPORTI CON PARTI CORRELATE

Alla data del 31 dicembre 2022 i saldi delle
operazioni con parti correlate sono i seguenti:

Natura
del
rapporto

Crediti
commerciali

Ricavi/
Costi

Parte

correlata

Toscana Life

Sciences Societa 1.347.446  1432.276
. controllata

Sviluppo S.r.l.

Fondazione Parte 457442 457442
Biotecnopolo correlata
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