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Verbale dell’Amministratore Unico n. 17PA del 24/10/2024 

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 

REALIZZAZIONE DI CAMERA BIANCA PER ALLOGGIAMENTO DI 

ISOLATORE AUTOMATIZZATO PER LA PRODUZIONE SU SCALA 

INDUSTRIALE DI TERAPIE AVANZATE (AMPTs)  

AFFIDAMENTO DI SERVIZIO TECNICO PER IL PROGETTO DI FATTIBILITA’ 

TECNICA ED ECONOMICA, DIREZIONE DEI LAVORI E COORDINAMENTO PER LA 

SICUREZZA IN FASE DI ESECUZIONE 

DETERMINAZIONE A CONTRARRE 

L’Amministratore Unico 

PREMESSO che 

- P.B.L. partecipa, in qualità 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 c’è 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 più vicino ai dipartimenti di interesse 

più 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, l’affidamento è soggetto alle 

disposizioni contenute nell’Avviso di cui al Decreto Direttoriale del MUR n. 3138 del 16/12/2021 (cfr. 

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 l’Ospedale Pediatrico Bambino Gesù (di seguito “Spoke”) (cfr. 

Allegato 4) e tra quest’ultimo e ciascun Affiliato; 

- Pertanto, per l’affidamento del servizio di che trattasi la Società P.B.L. s.r.l. intende procedere 

in ottemperanza alle disposizioni del D. lgs. 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.l.77/2021 

convertito in legge n. 108/2021; 
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- 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 

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 parità di genere (Gender Equality), 

della protezione e valorizzazione dei giovani. In particolare, trovano applicazione le misure volte a 

favorire l’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 è il 31/10/2025; 

- Con e-mail del 7 agosto 2024 e successive modifiche ed integrazioni, ultima delle quali del 

16/09/2024, l’HUB ha inviato proposta di modifica dell’Allegato B e C del D.D. n.1035 del 

21/06/2022, già precedentemente modificati con provvedimenti prot. MUR.n.11712 del 22/06/2023 e 

prot. MUR n.25540 del 18/12/2023, per il conferimento di ulteriori finanziamenti a fronte della 

proposta di realizzazione e validazione di un’officina farmaceutica innovativa equipaggiata con 

sistema industriale completamente automatizzato per la produzione a basso costo di differenti 

tipologie e lotti di terapie cellulari e geniche da realizzarsi all’interno dell’Unità Locale di P.B.L. s.r.l. 

sita nel Comune di Tito (Pz), beneficiando delle agevolazioni previste dal Bando PNRR per 

insediamenti produttivi nel mezzogiorno d’Italia; 

- Con nota del Ministero Università e Ricerca – MUR del 18/09/2024 prot. 

KH5RHFCV.AOODGRIC.REGISTRO UFFICIALE.U.0017260.18-09-2024 è 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 l’HUB ha conferito alla società P.B.L. s.r.l.  una ulteriore 

somma di € 1.787.500,00 per la realizzazione, tra l’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. 

- La realizzazione della camera bianca è necessaria per l’alloggiamento dell’ISOLATORE 

AUTOMATIZZATO PER LA PRODUZIONE SU SCALA INDUSTRIALE DI TERAPIE 

AVANZATE (TERAPIA GENICA ATMPs); 

CONSIDERATO CHE  

- secondo la norma ISO 14644-1:2015, una camera bianca è una stanza in cui il numero di 

particelle sospese nell’aria è mantenuto a un livello definito e basso, che deve essere progettata, 

costruita e gestita in modo da ridurre l’introduzione, la formazione e il deposito di particelle; 

- la realizzazione di una camera bianca è da considerarsi un lavoro ai sensi dell’art.3 letter nn) 

del Codice dei Contratti Pubblici; 

- la S.A. intende affidare la realizzazione della Camera Bianca di che trattasi ai sensi dell’art. 

44 (appalto integrato); 

- il R.U.P. in data 15/10/2024 ha elaborato il Documento di Indirizzo della progettazione (DIP) 

ai sensi dell’allegato I.7 D. Lgs. 36/2023 che presenta l’ipotesi di spesa che segue: 
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Categoria Classe Qualificazione Importo lavori 

   Si/no Euro % 

OG 11 

OS 3-IA01 I Si 90.000,00 € 23,08 

OS 28-IA02 I Si 200.000,00 € 51,28 

OS 30-IA03 I Si 20.000,00 € 5,13 
 

   310.000,00 € 79,49 

OG1  I Si 80.000,00 € 20,51 
 

   390.000,00 € 100,00 

- ai sensi della legge 124/2017 e sulla base del DM 140/2012 il compenso totale (V * P * G * ∑ 

Qi) per le attività richieste risulta pari a € 12.449,49 + spese nella misura del 25% pari a € 3.112,36 

per un totale di € 15.565,85 oltre 5% cassa previdenziale per un ammontare complessivo pari a € 

16.339,94 oltre iva di legge; 

- parametri per il calcolo del compenso sono i seguenti: 

o Valore grado di complessità selezionato (G):0.7  

o Lista incidenze selezionate: QbI.01 QbI.02 QbI.15 QcI.01 QcI.12  

o Totale incidenze (∑ Qi): 0.68  

o Parametro sul valore dell'opera (P) 0.03 + 10 / V 0.4: 8.802%  

 

RAVVISATA, pertanto, l'esigenza, in attuazione degli obiettivi e del piano di attività assegnati Società 

P.B.L. s.r.l. nell’ambito del progetto di Spoke#10, di affidare il seguente servizio tecnico, ai fini della 

realizzazione di CAMERA BIANCA NECESSARIA PER L’ALLOGGIAMENTO DI ISOLATORE 

AUTOMATIZZATO PER LA PRODUZIONE SU SCALA INDUSTRIALE DI TERAPIE 

AVANZATE (TERAPIA GENICA ATMPs): 

✓ servizio tecnico di ingegneria e architettura per progettazione fattibilità tecnica ed 

economica, Direzione dei Lavori e Coordinamento per la sicurezza in fase di esecuzione. 

CONSIDERATO che è stata esperita un’istruttoria finalizzata all’individuazione dell’operatore 

economico cui affidare il servizio, fra quelli in possesso di documentate esperienze pregresse idonee 

all’esecuzione delle prestazioni contrattuali; 

PRESO ATTO  

- dell’esito dell’istruttoria, ritenuta adeguata e sufficiente in relazione al principio del risultato 

di cui all’art. 1 del codice, che ha consentito di individuare quale soggetto affidatario il seguente 

operatore economico:  

✓ Geom. Pasquale Pascaretta, con sede in via delle Medaglie Olimpiche n.1, 85100 

Potenza (PZ), iscritto all’Albo dei Geometri di Potenza al n. 3021; 

✓ del curriculum vitae allegato all’offerta  

✓ dell’offerta formulata in data 21/10/2024. (allegata alla presente in formato elettronico) 

con indicazione del preventivo in € 12.449,49 per compenso professionale ed € 550,51 

per spese, per un totale di € 13.000,00 (tredicimila/00) oltre Cassa Previdenziale 5% 

e IVA di legge;  

✓ della polizza professionale sottoscritta con la compagnia AXA Agenzia Ars srl Bari n. 

407931554 Codice prodotto 7 PROFESSIONE LIBERA 7E90 con massimale pari a € 

500.000,00; 

RITENUTO il prezzo richiesto congruo e conveniente per l’amministrazione in relazione alle attuali 

condizioni del mercato;  
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DATO ATTO:  

- del rispetto del principio di rotazione, in quanto il suddetto operatore non risulta aggiudicatario 

di affidamento immediatamente precedente a quello oggetto del presente atto, rientrante nello stesso 

settore di opere, come previsto dall’ art. 49 c. 2 del Codice;  

- della remuneratività del compenso offerto anche con riferimento al D.M. 140/2012;  

- delle verifiche con esito positivo sul possesso dei requisiti in capo all’aggiudicatario, in 

conformità all’art. 17, comma 5, del codice;  

- della stipulazione del contratto nella forma della corrispondenza commerciale, ai sensi dell’art. 

18, c. 1, del Codice;  

- la somma prevista per il servizio di che trattasi rientra nel budget approvato da P.B.L. s.r.l. per 

il progetto di Spoke 10 “Pre-clinical development, GMP manufacturing and clinical trials of GTMP” 

e risulta finanziata interamente con fondi PNRR MUR - M4 - C2 - INVESTIMENTO 1.4; 

- con nota KH5RHFCV.AOODGRIC.Registro Ufficiale.U.0002293.06-02-2024 il Segretariato 

Generale della Direzione generale della ricerca - Ufficio II del MUR ha confermato che i soggetti di 

natura privata non hanno l’obbligo di richiedere il CIG, fermo restando il rispetto dei requisiti del 

PNRR in materia di appalti previsti dal Codice degli Appalti; 

VISTO il D.lgs. 36/2023 “Codice dei Contratti Pubblici in attuazione dell'articolo 1 della legge 21 

giugno 2022, n. 78, recante delega al Governo in materia di contratti pubblici”;  

DETERMINA 

1. DI RITENERE la parte narrativa sostanziale e integrante il presente provvedimento; 

2. DI AFFIDARE ai sensi dell’art. 50, comma 1, lettera b), del codice dei contratti pubblici, il 

servizio tecnico per progettazione fattibilità tecnica ed economica, Direzione dei Lavori, e 

Coordinamento per la sicurezza in fase di esecuzione, nell’ambito dell’intervento di Spoke 10 “Pre-

clinical development, GMP manufacturing and clinical trials of GTMP” CUP B93D21010860004 

ammesso al finanziamento 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' - REALIZZAZIONE DI CAMERA BIANCA PER 

ALLOGGIAMENTO DI ISOLATORE AUTOMATIZZATO PER LA PRODUZIONE SU SCALA 

INDUSTRIALE DI TERAPIE AVANZATE (AMPTs) all’operatore economico GEOM. PASQUALE 

PASCARETTA, con sede in via delle Medaglie Olimpiche n. 1, 85100 Potenza (PZ), iscritto all’Albo 

dei Geometri di Potenza al n. 3021; 

3. DI DARE ATTO che   

- il valore dell’affidamento come offerto dal professionista per l’incarico su descritto è pari a 

euro 13.000,00 (tredicimila/00) oltre Cassa previdenziale 5% e IVA di legge per un totale di euro 

16.653,00 cassa previdenziale e IVA inclusa; 

- la somma prevista per il lavoro di che trattasi rientra nel budget approvato da P.B.L. s.r.l. per 

il progetto di Spoke 10 “Pre-clinical development, GMP manufacturing and clinical trials of GTMP” 

e risulta finanziata interamente con fondi PNRR MUR - M4 - C2 - INVESTIMENTO 1.4; 

- il CUP assegnato risulta il seguente: B83D21013800004; 

- con nota KH5RHFCV.AOODGRIC.Registro Ufficiale.U.0002293.06-02-2024 il Segretariato 

Generale della Direzione generale della ricerca - Ufficio II del MUR ha confermato che i soggetti di 

natura privata non hanno l’obbligo di richiedere il CIG; 
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- la somma prevista per il servizio di che trattasi rientra nel budget approvato da P.B.L. s.r.l. per 

il progetto di Spoke#10 “Pre-clinical development, GMP manufacturing and clinical trials of GTMP” 

e risulta finanziata interamente con fondi PNRR MUR - M4 - C2 - INVESTIMENTO 1.4; 

- l'aggiudicatario è soggetto all’obbligo di tracciabilità dei flussi finanziari, ai sensi e per gli 

effetti della legge 136/2010 ed è pertanto tenuto a fornire tutti gli elementi identificativi richiesti dalla 

legge, con la specificazione che il mancato adempimento degli obblighi di tracciabilità dei flussi 

finanziari di cui alla citata legge è causa di risoluzione immediata del contratto;  

- la stipulazione del contratto avverrà nella forma della corrispondenza commerciale, ai sensi 

dell’art. 18, c. 1, del Codice;  

- l’operatore economico incaricato non sarà tenuto alla presentazione di certificazione antimafia 

e così ai sensi del D.P.R. n. 252 del 03.06.98;  

- nell’atto di affidamento sarà inserita la clausola di risoluzione per violazione da parte 

dell’operatore economico degli obblighi di comportamento di cui al combinato disposto dell’art. 2, 

co.3, del DPR n. 62/2013 “Regolamento recante codice di comportamento di P.B.L. s.r.l., adottato in 

data 08/02/2024, consultabile al link 

08.02.2024_atto_adozione_codice_etico_e_di_comportamento.pdf(pbl.it) 

- il Responsabile Unico di Progetto (RUP) è stato individuato nell’Ing. Filippo Begarani C.F. 

BGRFPP90E11G337X dipendente a Tempo indeterminato della Società P.B.L. s.r.l. con qualifica di 

Responsabile R&D, giusta nomina con Verbale dell’Amministratore Unico n. 2023/1PA del 

30/11/2023; 

4. DI PUBBLICARE copia del presente provvedimento nella parte specifica del sito 

istituzionale di questa Società, denominata "Amministrazione trasparente", alla voce "Atti" e “Bandi 

di gara e contratti” al fine di garantire la conoscenza del provvedimento e dare attuazione alle forme 

di pubblicità prescritte dall’art. 20 D. Lgs. 36/2023 secondo quanto stabilito dal decreto legislativo 14 

marzo 2013, n. 33. 

 

L’Amministratore Unico 

Marco Serventi 

http://www.pblsrl.it/
mailto:info@pblsrl.it
mailto:%7Cp.b.l.srl@pec.it
https://www.pbl.it/wp-content/uploads/2023/12/08.02.2024_atto_adozione_codice_etico_e_di_comportamento.pdf

