Finanziato . Ministero ' .
dall'Unione europea dell’'Universita Italiadomani

NO NAZIONALE

NextGenerationEU A <> adella Ricerca R eREeK © RESILIENZA

Verbale dell’Amministratore Unico n. 18PA del 31/10/2024

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

PROGETTAZIONE ESECUTIVA E REALIZZAZIONE DI CAMERA BIANCA PER
ALLOGGIAMENTO DI ISOLATORE AUTOMATIZZATO PER LA PRODUZIONE
SU SCALA INDUSTRIALE DI TERAPIE AVANZATE (AMPTSs)

PROCEDURA NEGOZIATA PREVIA INDAGINE DI MERCATO PER AFFIDAMENTO DI
APPALTO INTEGRATO AI SENSI DELI’ART. 44 E 50 C. 1 LETTERA C) DEL D.LGS. N.
36/2023

DETERMINAZIONE A CONTRARRE
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 I’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;
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- Trattandosi di intervento finanziato con fondi PNRR — NextGenerationEU, Regime 1 trovano
applicazione 1 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 parita 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 e-mail del 7 agosto 2024 e successive modifiche ed integrazioni, ultima delle quali del
16/09/2024, ’HUB ha inviato proposta di modifica dell’Allegato B ¢ C del D.D. n.1035 del
21/06/2022, gia 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’Unita 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 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 ¢ 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 ’HUB ha conferito alla societa P.B.L. s.r.l. una ulteriore
somma di € 1.787.500,00 per la realizzazione, tra 1’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 ¢ necessaria per I’alloggiamento dell’ISOLATORE
AUTOMATIZZATO PER LA PRODUZIONE SU SCALA INDUSTRIALE DI TERAPIE
AVANZATE (TERAPIA GENICA ATMPs);

RAVVISATA, pertanto, la necessita di attivare le procedure previste per garantire la
REALIZZAZIONE DI UNA CAMERA BIANCA NECESSARIA PER ALLOGGIAMENTO
DI ISOLATORE AUTOMATIZZATO PER LA PRODUZIONE SU SCALA INDUSTRIALE DI
TERAPIE AVANZATE (TERAPIA GENICA ATMPs)

VISTO

- il Documento di Indirizzo della progettazione - DIP predisposto dal R.U.P incaricato Ing.
Filippo Begarani, in data 15/10/2024;

- la determinazione di affidamento del progetto di fattibilita tecnica ed economica Verbale n.
2024-17 del 24/10/2024 al Geom. Pascquale Pascaretta, con studio in via delle Medaglie Olimpiche n.
1, 85100 Potenza (PZ), iscritto all’ Albo dei Geometri di Potenza al n. 3021
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- il progetto di fattibilita tecnica ed economica PFTE elaborato dal Geom. Pasquale Pascaretta,
che presenta

o un importo complessivo di lavori pari a € 407.000,00 (quattrocentosettemila/00), di
cui €.11.584,37 (undicimilacinquecentottantaquattro/37) per costi per la sicurezza, in conformita a
quanto previsto dall’art. 26, comma 3-bis, del d.lgs. 81/2008 oltre Iva di legge;

o 1 costi della progettazione ESECUTIVA impiantistica, edile comprensiva del Piano
della Sicurezza ai sensi del D.M. 17 giugno 2016 e del D.Lgs 36/2023 per la determinazione del
corrispettivo da porre a base di gara nelle procedure di affidamento di contratti pubblici dei servizi
relativi all'ingegneria stimati pari a € 15.088,57 (quindicimilaottantotto/57);

per un totale di euro 422.088,57 (quattrocentoventiduemilazerottantotto/57) oltre IVA di legge.
CONSIDERATO CHE

- secondo la norma ISO 14644-1:2015, una camera bianca € una stanza in cui il numero di
particelle sospese nell’aria ¢ mantenuto a un livello definito e basso, che deve essere progettata,
costruita e gestita in modo da ridurre 1’introduzione, la formazione e il deposito di particelle;

- larealizzazione di una camera bianca ¢ da considerarsi un lavoro ai sensi dell’art.3 letter nn)
del Codice dei Contratti Pubblici,

TENUTO CONTO che I’art. 50, comma 1, lettera c) del D.Lgs. 36/2023 prevede, per i lavori di
importo superiore a 150.000 euro e inferiore a 1.000.000,00 I’affidamento previa consultazione di
almeno cinque operatori economici, ove esistenti, individuati in base a indagini di mercato o tramite
elenchi di operatori economici;

RITENUTO di voler affidare 1’appalto di che trattasi ai sensi dell’art. 44 (appalto integrato) e dell’art.
50 c. 1 lettera c¢) previa indagine di mercato volta all’acquisizione di n. 5 preventivi, selezionando
operatori economici tra le maggiori imprese del settore, tenendo conto del principio di rotazione degli
affidamenti, ai sensi dell’art. 49 del D.Lgs. 36/2023;

VISTI gli allegati “disciplinare e capitolato” e “schema di contratto”, relativi alla procedura di
affidamento del servizio di cui trattasi;

DATO ATTO che

- 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;

- I’appalto non ¢ stato suddiviso in lotti aggiudicabili separatamente in quanto la suddivisione
in lotti renderebbe 1’esecuzione dell’appalto eccessivamente difficile dal punto di vista tecnico e/o
troppo costosa, e che 1’esigenza di coordinare i diversi operatori economici per i lotti potrebbe rischiare
di pregiudicare la corretta esecuzione dell’appalto;

- con nota KHSRHFCV.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 I’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.Igs. 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”; in particolare,
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- Dart. 14 “Soglie di rilevanza europea e metodi di calcolo dell’importo stimato degli appalti.
Disciplina dei contratti misti”, laddove stabilisce per gli appalti pubblici di lavori che “il calcolo
dell’importo stimato tiene conto dell'importo dei lavori stessi nonché dell’importo complessivo stimato
di tutte le forniture e servizi messi a disposizione dell'aggiudicatario dalla stazione appaltante, a
condizione che siano necessari all'esecuzione dei lavori”;

- Dart. 17, comma 1, il quale stabilisce che prima dell’avvio delle procedure di affidamento dei
contratti pubblici le stazioni appaltanti e gli enti concedenti, con apposito atto, adottano la decisione
di contrarre individuando gli elementi essenziali del contratto e i criteri di selezione degli operatori
economici e delle offerte;

I’art. 44 “Appalto integrato” che al c. 1 prevede che la S.A. possa stabilire “che il contratto
abbia per oggetto la progettazione esecutiva e 1’esecuzione dei lavori sulla base di un progetto di
fattibilita tecnico-economica approvato”; al ¢.3. che qualora il contratto sia affidato ai sensi del comma
1, “gli operatori economici debbano possedere i requisiti prescritti per i progettisti, oppure avvalersi
di progettisti qualificati, da indicare nell’offerta, o partecipare in raggruppamento con soggetti
qualificati per la progettazione. La qualificazione per la progettazione comprende anche 1’uso di
metodi e strumenti digitali per la gestione informativa mediante modellazione”; al c.4. che I'offerta
deve avere ad oggetto sia il progetto esecutivo che il prezzo e che “debba essere valutata con il criterio
dell’offerta economicamente piu vantaggiosa, individuata sulla base del miglior rapporto
qualita/prezzo.”

- Dart. 50 comma 1, lettera c) che prevede, per i lavori di importo superiore a 150.000 euro e
inferiore a 1.000.000,00 I’affidamento previa consultazione di almeno cinque operatori economici, ove
esistenti, individuati in base a indagini di mercato o tramite elenchi di operatori economici;

- Dart. 58 ¢.2 “Suddivisione in lotti” laddove dispone che le S.A. “nel bando o nell’avviso di
indizione della gara le stazioni appaltanti motivano la mancata suddivisione dell'appalto in lotti
tenendo conto dei principi europei sulla promozione di condizioni di concorrenza paritarie per le
piccole e medie imprese.”

- Tlallegato II.1 “Elenchi degli operatori economici e indagini di mercato per gli affidamenti di
contratti di importo inferiore alle soglie di rilevanza europea (articolo 50, commi 2 e 3, del Codice)”,
in particolare il comma 2 che disciplina la procedura per avviare I’indagine di mercato preordinata a
conoscere gli operatori interessati a partecipare alle procedure di selezione per lo specifico
affidamento;

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

2. DI APPROVARE il progetto di fattibilita tecnica ed economica PFTE redatto dal Geom.
Pasquale Pascaretta per la REALIZZAZIONE DI CAMERA BIANCA PER ALLOGGIAMENTO
DI ISOLATORE AUTOMATIZZATO PER LA PRODUZIONE SU SCALA INDUSTRIALE DI
TERAPIE AVANZATE (AMPTs) nell’ambito del Progetto di Spoke 10 “Pre-clinical development,
GMP manufacturing and clinical trials of GTMP” CUP B83D21013800004 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', composto dai seguenti elaborati:

e Rilievo
e Relazione illustrativa e tecnica
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e Documento con le prime indicazioni per il piano della sicurezza

e Tavole grafiche

o Computo metrico estimativo

e (Capitolato prestazionale delle opere edili meccaniche ed elettriche
e (Quadro economico dell'opera

e (Calcolo compenso progettazione esecutiva

e C(Capitolato speciale di appalto

e Schema di contratto

3. DIDARE ATTO che

- il valore dell’appalto integrato stimato dal progettista del PFTE ¢ pari a € 422.088,57
(quattrocentoventiduemilazerottantotto/57), oneri per la sicurezza inclusi, oltre IVA di legge,
contenuto entro i limiti di cui all’art. 50, comma 1, lettera b) del d. lgs n. 36/2023, per gli appalti
pubblici di lavori, di cui

v' €.11.584,37 (undicimilacinquecentottantaquattro/37) per costi per la sicurezza, in

conformita a quanto previsto dall’art. 26, comma 3-bis, del d.Igs. 81/2008 oltre Iva di legge;

v' € 15.088,57 (quindicimilaottantotto/57) per costi della progettazione impiantistica, edile e

piano della sicurezza, ai sensi del D.M. 17 giugno 2016, D.Lgs 36/2023 ex D.M. 143 del 31
ottobre 2013 per la determinazione dei corrispettivi da porre a base di gara nelle procedure di
affidamento di contratti pubblici dei servizi relativi all'ingegneria;

- il termine per la ricezione delle manifestazioni d’interesse ¢ fissato entro 15 gg. (quindici)
giorni dalla pubblicazione del bando di gara, anche per ragioni di urgenza dovute al rispetto della
milestone PNRR per la realizzazione del progetto fissata al 31/10/2025;

4. DI INDIRE, per le motivazioni espresse in narrativa, la procedura di affidamento della
PROGETTAZIONE ESECUTIVA E REALIZZAZIONE DI CAMERA BIANCA PER
ALLOGGIAMENTO DI ISOLATORE AUTOMATIZZATO PER LA PRODUZIONE SU
SCALA INDUSTRIALE DI TERAPIE AVANZATE (AMPT5) ai sensi degli artt. 44 e 50 comma 1
lettera c) e, con le modalita previste dall’allegato II.1 del D. Lgs. n. 36/2023, un’indagine di mercato
preordinata a conoscere gli operatori economici interessati a partecipare alla procedura di selezione
per I’affidamento dell’appalto integrato di che trattasi;

5. DIAPPROVARE

- la documentazione allegata all’indagine di mercato e alla procedura ex art. 50 comma 1 lett ¢)
D. Lgs. 36/2023 e segnatamente:
Avviso;
Capitolato Speciale descrittivo e prestazionale di Appalto;
Istanza di partecipazione;
Schema di contratto
Allegato 1a) Relazione sul rispetto del principio DNSH ex ante;
Allegato 1b) Linee Guida UE Tecnologie GMP ATMPS;
Allegato 1¢) Linee guida per la rendicontazione 10.10.2022 destinate ai soggetti
attuatori iniziative PNRR MUR missione 4 componente 2 linea di investimento 1.4
Allegato 3 — Patto Di Integrita PNRR Modello;
Allegato 4 — Informativa Privacy ai Sensi dell’Art. 13 GDPR;
Allegato 5 — Formulario DGUE;

AN N N NN

AN
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- icriteri per selezione degli operatori economici da invitare alla procedura come segue:

v' Precedenti realizzazioni di n° 3 servizi/forniture analoghi a realizzazione di camere
bianche di livello GMP per la produzione di aziende biotecnologiche che producono farmaci
per importi non inferiori a € 200.000,00/cad,;

v" Fatturato globale maturato nel triennio precedente (2021-2022-2023) almeno pari €
7.000.000,00 IVA esclusa

v' Garanzia di servizio post-vendita di manutenzione programmata impianti camere
bianche di livello GMP

v’ Garanzia di servizio post-vendita attivita di riqualifica impianti camere bianche di
livello GMP

v' Certificazione 1S09001:2015 per:

v’ Progettazione, realizzazione, installazione ed assistenza di impianti HVAC

v' Servizi di qualifica per impianti HVAC, utilities ed apparecchiature di processo.

DI DARE ATTO che

- Incaso di ricevimento di un numero di manifestazioni d’interesse superiore a cinque ¢ nel caso
possesso “paritario” dei criteri di partecipazione da parte di piu operatori, al fine di non intralciare il
celere svolgimento della procedura, la Stazione Appaltante procedera con il sorteggio tra gli O.E. in
possesso di pari requisiti;

- aisensi dell’art. 58 del D.Lgs 36/2023 non ricorrono i presupposti per la suddivisione in lotti
prestazionali;

- gli elementi essenziali del contratto da stipulare con 1’affidatario sono i seguenti:

causa: Affidamento di appalto di servizi e lavori (appalto integrato) ai sensi dell’art. 44 e dell’art 50
comma 1 lettera c) D. Lgs. 36/2023 (offerta economicamente piu vantaggiosa);

oggetto: PROGETTAZIONE ESECUTIVA E REALIZZAZIONE DI CAMERA BIANCA PER
ALLOGGIAMENTO DI ISOLATORE AUTOMATIZZATO PER LA PRODUZIONE SU SCALA
INDUSTRIALE DI TERAPIE AVANZATE (AMPTs);

forma: stipula di Contratto in forma scritta ai sensi dell’allegato .1, articolo 3, comma 1, lettera b), in
modalita elettronica nel rispetto delle pertinenti disposizioni del codice dell'amministrazione digitale,
di cui al decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, mediante scrittura privata;

R.U.P.: il Responsabile Unico di Progetto (RUP) ¢ stato individuato nell’Ing. Filippo Begarani C.F.
_ dipendente a Tempo indeterminato della Societa 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;

termine: 1 lavori di realizzazione dovranno essere necessariamente conclusi entro il 31/05/2025 e
collaudati entro il 30/06/2025.

- la somma prevista per il servizio di che trattasi rientra nel budget approvato da P.B.L. s.r.I. 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;
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) PIANO NAZIONALE
NextGenerationEU e della Ricerca DI RIPRESA E RESILIENZA

6. DI PUBBLICARE

- Tlavviso della procedura e relativi allegati per 15 (quindici) giorni naturali e consecutivi sul
sito istituzionale della Stazione Appaltante www.pblsrl.it e sul canale social LinkedIn della Stazione
Appaltante. L’avviso e 1 suoi Allegati in formato editabile sono reperibili sul sito
https://www.pbl.it/it/trasparenza/bandi-di-concorso/ con accesso libero, diretto e completo;

- copia del presente provvedimento nella parte specifica del sito istituzionale di questa Societa,
denominata "Amministrazione trasparente”, alla voce "Atti" ¢ “Bandi di gara e contratti” al fine di
garantire la conoscenza del provvedimento e dare attuazione alle forme di pubblicita prescritte dall’art.
20 D. Lgs. 36/2023 secondo quanto stabilito dal decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33.

L’ Amministratore Unico
Marco Serventi
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