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Verbale dell’Amministratore Unico n. 40PA del 30/04/2025

PNRR MUR - M4 - C2 - INVESTIMENTO 1.4 - National Center for Gene Therapy and Drugs based
on RNA Technology - CN_00000041 - 'Potenziamento strutture di ricerca e creazione di "campioni
nazionali di R&S" su alcune Key Enabling Technologies' finanziato dall'Unione europea - Next
Generation EU'-

Spoke 10 “Pre-clinical development, GMP manufacturing and clinical trials of GTMP” CUP
B83D21013800004

PROCEDURA NEGOZIATA PREVIA INDAGINE DI MERCATO PER AFFIDAMENTO DI
APPALTO INTEGRATO AI SENSI DELL’ART. 44 E 50 C. 1 LETTERA C) DEL D.LGS. N.
36/2023) PER AFFIDAMENTO DI APPALTO INTEGRATO PER SERVIZIO DI
PROGETTAZIONE ESECUTIVA E REALIZZAZIONE DI CAMERA BIANCA PER
ALLOGGIAMENTO DI ISOLATORE AUTOMATIZZATO PER LA PRODUZIONE SU
SCALA INDUSTRIALE DI TERAPIE AVANZATE (ATMPs) — Aggiudicazione alla Ditta
PROPHARMABI S.R.L.

L’ Amministratore Unico
PREMESSO che

- PB.L. partecipa, in qualita di “Affiliato” al progetto Spoke 10 “Pre-clinical development,
GMP manufacturing and clinical trials of GTMP”, finanziato nell’ambito del Piano Nazionale di
Ripresa e Resilienza, Missione 4 Istruzione e ricerca — Componente 2 Dalla ricerca all’impresa —
Investimento 1.4 “Potenziamento strutture di ricerca e creazione di "campioni nazionali di R&S" su
alcune Key Enabling Technologies” finanziato dall’Unione europea — NextGenerationEU.

- Alla base del progetto ¢’¢ la creazione del prototipo di una macchina (isolatore completo di
gruppi meccanici per la produzione su scala industriale di terapie avanzate, dedicato all’ultima parte
di una terapia cellulare o di un processo biologico) volta ad automatizzare totalmente il processo di
officina farmaceutica per la realizzazione di ATMPs e nello specifico di terapia genica basata sulle
CAR-T..

- Il macchinario deve poi poter essere installato facilmente in strutture e centri ospedalieri,
dislocando e capillarizzando la distribuzione di questa terapia piu vicino ai dipartimenti di interesse
piu periferici che non possono disporre delle Cell Factories necessarie, velocizzando la produzione
delle terapie e limitando il rischio legato agli spostamenti dei campioni biologici.

- Oltre alla normativa comunitaria e nazionale applicabile, 1’affidamento ¢ soggetto alle
disposizioni contenute nell’Avviso di cui al Decreto Direttoriale del MUR n. 3138 del 16/12/2021 (cft.
Allegato 1), nel Decreto di concessione del finanziamento n. 1035 del 17/12/2022 (cfr. Allegato 2),
nelle Linee guida di rendicontazione del MUR del 10/10/2022 (cfr. Allegato 3), nel contratto
sottoscritto tra la Fondazione “Centro Nazionale di Ricerca - Sviluppo di terapia genica e farmaci con
tecnologia RNA” (di seguito “Hub”) e ’Ospedale Pediatrico Bambino Gesu (di seguito “Spoke”) (cft.
Allegato 4) e tra quest’ultimo e ciascun Affiliato;

- Pertanto, per I’affidamento del servizio di che trattasi la Societa P.B.L. s.r.l. intende procedere
in ottemperanza alle disposizioni del D. 1gs. 31 marzo 2023 n. 36 e della normativa vigente in materia
di appalti pubblici, per quanto applicabile al caso di specie, nonché di quanto previsto dal D.1.77/2021
convertito in legge n. 108/2021;

- Trattandosi di intervento finanziato con fondi PNRR — NextGenerationEU, Regime 1 trovano
applicazione i principi e gli obblighi specifici del PNRR relativamente al “non arrecare danno
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significativo agli obiettivi ambientali” cd. “Do not significant harm — DNSH” ai sensi dell’art. 17 del
regolamento UE 2020/852 e ove applicabili ai principi trasversali quali, tra ‘altro, il principio del
contributo all’obiettivo climatico e digitale (cd. Tagging) della paritd di genere (Gender Equality),
della protezione e valorizzazione dei giovani. In particolare, trovano applicazione le misure volte a
favorire I’occupazione giovanile e femminile di cui all’art. 47, c.4, D.lgs. 77/2021 convertito con
Legge 108/2021.

- Con Decreto Direttoriale n. 1035 del 17/06/2022, il termine assegnato per la realizzazione

dell’isolatore € il 31/10/2025;

- Con nota del Ministero Universita e Ricerca — MUR del 18/09/2024 prot.
KHSRHFCV.AOODGRIC.REGISTRO UFFICIALE.U.0017260.18-09-2024 ¢ stato
comunicato il Provvedimento di presa d’atto e modifica degli allegati B “Piano dei Costi e

delle Agevolazioni” e C “Cronoprogramma di attuazione e Piano dei Pagamenti” del D.D.
n.1035/2022;

- Mediante il suddetto provvedimento I’HUB ha conferito alla societa P.B.L. s.r.]. una ulteriore
somma di € 1.787.500,00 per la realizzazione, tra I’altro, di una camera bianca e area di lavoro
adibita alla preparazione su scala industriale di terapie avanzate, quali terapia genica, terapia
cellulare e ingegneria tissutale e sviluppo di nuova infrastruttura di supporto per la
realizzazione e validazione di isolatori automatizzati per la produzione di ATMPs e produzione
di relativi starting materials, tra cui vettori virali, per ingegnerizzazione del materiale
biologico.

- Nell’ambito del progetto assegnatario dei Fondi PNRR su descritto, con determinazione a
contrattare 18PA del 31/10/2024 ¢ stata indetta una procedura negoziata ai sensi dell’art. 44 e 50 C.1
Lettera C) D.Lgs. 36/2023 per [Iaffidamento dell’appalto integrato per servizio di
PROGETTAZIONE ESECUTIVA E REALIZZAZIONE DI CAMERA BIANCA PER
ALLOGGIAMENTO DI ISOLATORE AUTOMATIZZATO PER LA PRODUZIONE SU
SCALA INDUSTRIALE DI TERAPIE AVANZATE (ATMPs), con il criterio di aggiudicazione
dell’offerta economicamente piu vantaggiosa ex art. 108 del D.Lgs 36/2023, individuata sulla base del
miglior rapporto qualita prezzo;

- il valore complessivo dell’appalto ¢ stato stimato in € 422.088,57 oltre all’IVA di legge,
soggetto a ribasso;

- conriferimento alle specifiche previsioni di cui al PNRR relative all’intervento in oggetto, non
sono state previste deroghe agli obblighi assunzionali e, pertanto, coerentemente con quanto previsto
dalla normativa sul punto e come infatti previsto nella documentazione di gara: ““ Il concorrente si
impegna, a pena di esclusione, in caso di aggiudicazione del contratto, ad assicurare: una quota pari
al 30% per cento di occupazione giovanile (eta inferiore a 36 anni); una quota pari al 30% per cento
di occupazione femminile delle assunzioni necessarie per l'esecuzione del contratto o per la
realizzazione di attivita ad esso connesse o strumentali’;

- in data 31/10/2024 si ¢ proceduto alla pubblicazione dell’avviso per la manifestazione
d’interesse nel sito della Stazione Appaltante www.pblsrl.it;

- entro il termine di presentazione delle manifestazioni, spirato il 15 novembre 2024 ore 13:00,
sono pervenute le seguenti manifestazioni:

a. PROPHARMABI S.R.L con sede legale in Via delle Groane 27/A, 20024 Garbagnate
Milanese (MI) — P.IVA 09768960156
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- In data 18/11/2024 si ¢ proceduto all’invio della richiesta di offerta agli operatori economici
che hanno manifestato interesse

- entro il termine di presentazione delle offerte, spirato in data 03 dicembre 2024 ore 12:00, sono
pervenute le seguenti offerte:

a. PROPHARMABI S.R.L con sede legale in Via delle Groane 27/A, 20024 Garbagnate
Milanese (MI) — PIVA 09768960156

PRESO ATTO che:

- con atto Verbale 19PA del 03/12/2024 si ¢ proceduto alla nomina della Commissione
Giudicatrice cosi composta: Sig. Franco Serventi, C.0.0. — Presidente; Dott.ssa Federica Sartori —
Project Specialist- Commissario; Dott.ssa Emanuela Setti — Responsabile QSA di PBL SRL. —
Commissario;

- in data del 03 dicembre 2024 si ¢ regolarmente svolta la seduta per la verifica da parte del
Seggio di gara della documentazione amministrativa, tecnica ed economica prodotta nell’ambito delle
n. 1 offerte pervenute, come da verbale 01 delle operazioni di gara inerenti la predetta seduta, che qui
si compiega in formato elettronico con il presente atto e con il medesimo si approva;

DATO ATTO che Il R.U.P. del procedimento ha fatto pervenire in data 04/12/2024 proposta di
aggiudicazione completa dell’esito delle predette sedute e delle operazioni di gara espletate come da
relativo verbale, mediante le quali ¢ stato individuato quale aggiudicatario proposto la Ditta
PROPARMABI s.r.l. con sede legale nel Comune di 20024 Garbagnate Milanese (MI), Via delle
Groane, 27/A (P.I. 09768960156) con il seguente ribasso offerto sull’importo complessivo della
prestazione: 6,015%;

RILEVATO che

- sono state acquisite e conservate agli atti del Rup, le dichiarazioni attestanti 1’assenza di
conflitto di interesse e situazioni di incompatibilita da parte degli operatori economici offerenti, in
persona dei rispettivi rappresentanti legali pro tempore, come previsto dalla normativa relativa al
PNRR, nell’ambito delle ulteriori dichiarazioni da rendere in tale ambito;

- sono stati effettuati i controlli previsti dalla relativa normativa sui nominativi indicati quali
“titolari effettivi” da parte della ditta risultata aggiudicataria nella documentazione di gara prodotta e
conservata agli atti del Rup;

- nei confronti della suddetta ditta risultata aggiudicataria all’esito della procedura di gara sono
state espletate le verifiche di legge ex artt. 94 ¢ 95 del D. Lgs. 36/2023;

- la ditta non & soggetta all’osservanza delle norme di cui alla Legge n. 68/1999 ss.mm.ii.;

per la ditta risultata aggiudicataria ¢ stata ricevuta in data 01/04/2025 prot.
PR_MIUTG_Ingresso_0110744_20250401 la liberatoria provvisoria per Informativa Antimafia, ai
sensi dell’art. 92 del D.1gs. 159/2011, mediante collegamento alla Banca Dati Nazionale Unica;

- ai sensi dell’art. 17 comma 5 D. Lgs. 36/2023 I’aggiudicazione diventa immediatamente
efficace dopo la verifica del possesso dei prescritti requisiti;

- il RUP in data 04/12/2024 ha dato avvio dell’esecuzione del contratto nelle more
dell’aggiudicazione e della stipula, ricorrendo i presupposti dell’art. 17 comma 9 D. Lgs. 36/2023;

PBL s.r.l. Headquarter Phone: +39 0525 010104 Web: www.pblsrl.it [ >
Via Volta n. 8 | 43046 Rubbiano di Solignano Fax: +39 0525 010105 C.F. | P.IVA: IT 02873030346 H mliNet o

Parma | Italy E-mail: info@pblsrl.it [p.b.l.sri@pec.it Cap. Sociale.: 53.000,00 € I.V. 1SO 9001



http://www.pblsrl.it/
mailto:info@pblsrl.it
mailto:%7Cp.b.l.srl@pec.it

Fina'nzi_ato Ministero Ttaliad .
dall’'Unione europea dell'Universita p...%u}?mmgmanl
NextGenerationEU e della Ricerca

RITENUTO, quindi, all’esito delle operazioni di gara e di quanto sopra descritto,

- di aggiudicare I’appalto integrato relativo al servizio di “PROGETTAZIONE ESECUTIVA E
REALIZZAZIONE DI CAMERA BIANCA PER ALLOGGIAMENTO DI ISOLATORE
AUTOMATIZZATO PER LA PRODUZIONE SU SCALA INDUSTRIALE DI TERAPIE
AVANZATE (ATMPs), (CUP B83D21013800004 - PNRR MUR - M4 - C2 - INVESTIMENTO 1.4 -
FINANZIATO DALL'UNIONE EUROPEA — NEXTGENERATIONEU alla Ditta PROPHARMABI
S.rl. con sede legale nel Comune di Garbagnate Milanese (MI) Via delle Groane, 27/A (P.L
09768960156) con il seguente ribasso offerto sul servizio di progettazione: 6,015% da applicarsi alle
rispettive voci di importo a base d’asta soggetti al ribasso, per importo di affidamento pari a €
396.700,00 oltre [.V.A. di legge;

- di condizionare I’efficacia della presente aggiudicazione, ai sensi dell’art. 92, comma 3, del
D.Lgs. 159/2011, all’assenza di una o piu misure di prevenzione di cui al codice delle leggi antimafia
e delle relative misure di prevenzione;

VISTI

- Regolamento (UE) 12 febbraio 2021, n. 2021/241, che istituisce il dispositivo per la ripresa e
la resilienza;

- Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) approvato con Decisione del Consiglio
ECOFIN del 13 luglio 2021 e notificata all’Italia dal Segretariato generale del Consiglio con nota
LT161/21, del 14 luglio 2021;

- Regolamento (UE) 2018/1046 del 18 luglio 2018, che stabilisce le regole finanziarie
applicabili al bilancio generale dell’Unione, che modifica i Regolamenti (UE) n. 1296/2013, n.
1301/2013, n. 1303/2013, n. 1304/2013, n. 1309/2013, n. 1316/2013, n. 223/2014, n. 283/2014 ¢ la
decisione n. 541/2014/UE e abroga il regolamento (UE, Euratom) n. 966/2012;

- Regolamento UE 2020/852 che definisce gli obiettivi ambientali, tra cui il principio di non
arrecare un danno significativo (DNSH, “Do no significant harm”), e la Comunicazione della
Commissione UE 2021/C 58/01 recante “Orientamenti tecnici sull’applicazione del principio «non
arrecare un danno significativo» a norma del regolamento sul dispositivo per la ripresa e la resilienza”;

- Decreto 7 dicembre 2021 della Presidenza del Consiglio dei Ministri recante Adozione delle
linee guida volte a favorire la pari opportunita di genere e generazionali, nonche¢ l'inclusione lavorativa
delle persone con disabilita nei contratti pubblici finanziati con le risorse del PNRR e del PNC;

- Linee Guida per lo svolgimento delle attivita di controllo e rendicontazione delle Misure
PNRR di competenza delle Amministrazioni centrali e dei Soggetti attuatori approvate con la Circolare
del 11 agosto 2022 n. 30 e le altre circolari emanate dal MEF a questo investimento applicabili;

- il D. Lgs. 36/2023 “Codice dei Contratti Pubblici”:

DETERMINA

DI RICHIAMARE le premesse quale parte integrante e sostanziale del presente atto;

DI APPROVARE il verbale di gara n.1 relativo alla seduta tenutasi in data 03 dicembre 2024, relativo
alle operazioni di apertura e disamina della documentazione amministrativa, tecnica ed economica,
allegati in formato elettronico al presente atto;

DI AGGIUDICARE [’affidamento dell’appalto integrato per servizio di PROGETTAZIONE
ESECUTIVA E REALIZZAZIONE DI CAMERA BIANCA PER ALLOGGIAMENTO DI
ISOLATORE AUTOMATIZZATO PER LA PRODUZIONE SU SCALA INDUSTRIALE DI
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TERAPIE AVANZATE (ATMPs), (CUP B83D21013800004) - PNRR MUR - M4 - C2 -
INVESTIMENTO 1.4 - FINANZIATO DALL'UNIONE EUROPEA — NEXTGENERATIONEU alla
Ditta PROPHARMABI S.r.l. con sede legale nel Comune di Garbagnate Milanese (MI) Via delle
Groane, 27/A (P.1. 09768960156) con il seguente ribasso offerto sul servizio di progettazione: 6,015%
da applicarsi alle rispettive voci di importo a base d’asta soggetti al ribasso, per importo di affidamento
pari a € 396.700,00 oltre I.V.A. di legge per complessivi € 483.974,00;

DI IMPEGNARE I’importo pari ad € 483.974,00 nell’ambito del finanziamento PNRR MUR - M4 -
C2 - INVESTIMENTO 1.4 - FINANZIATO DALL'UNIONE EUROPEA — NEXTGENERATIONEU
per la PROGETTAZIONE ESECUTIVA E REALIZZAZIONE DI CAMERA BIANCA PER
ALLOGGIAMENTO DI ISOLATORE AUTOMATIZZATO PER LA PRODUZIONE SU SCALA
INDUSTRIALE DI TERAPIE AVANZATE (ATMPs);

DI APPROVARE [’allegato schema di avviso di aggiudicazione, da intendersi parte integrante e
sostanziale del presente atto;

DI DARE ATTO CHE:

- ¢ stata disposta la consegna dei lavori in via d’urgenza ai sensi dell’art. 17 comma 9) D. Lgs.
36/2023;

- si provvedera alla stipula del relativo contratto con la forma scrittura privata con le modalita
previste ex art. 18 comma 1 del D. Lgs.36/2023;

DI COMUNICARE I’aggiudicazione all’aggiudicatario e ai candidati che hanno presentato un’offerta
ammessa in gara, ai sensi dell’art. 90 del D. Igs. n. 36/2023;

DI TRASMETTERE il presente atto, per quanto di competenza, al Responsabile Unico di Progetto 5
per i conseguenti adempimenti;

DI DARE, INFINE, ATTO CHE:

- siprovvedera ad adempiere agli obblighi di pubblicazione previsti dall’art. 28 del D. Lgs. n.
36/2023 vigente e dall’art. 37 del Decreto “Trasparenza” D.Lgs. n. 33 del 2013 (che ricomprende gli
obblighi di cui all’art. 1 — comma 32 — della Legge n. 190/2012);

- il Responsabile Unico del Progetto ¢ individuato nella persona dell’Ing. Filippo Begarani,
Responsabile del Settore R&I della P.B.L. s.r.l., come da atto di nomina 01PA del 30/11/2023;

F.to digitalmente
L’ Amministratore Unico
Marco Serventi

Firmato digitalmente da:

SERVENTI MARCO

Firmato il 30/04/2025 09:48

Seriale Certificato: 2606373

Valido dal 10/07/2023 al 10/07/2026
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