UNIVERSITA DEGLI STUDI DI CATANIA
Ufficio Provvediiorale
Dipartimento di Fisica e Astronomia “Ettore Majorana”

Avvise di indagine di mercalo

per Pacquisizione della manifestazione i interesse a pariecipare alla procedura, per
Faffidamento del servizio di consulenza esterna specializzata CRO (Contract Reseasrch
Organization) certificata AITA per “Gestione studio clinico per il case d’uso Alnet”
well’ambite del progetio 3DLab-Sicilia -~ CTG 96702853K2 — CUP G69718001160007.

Dmports a base d'asia € 30.608,00 - IVA esclusa,

L 'Universita degli Studi di Catania - Ufficio Provveditorale del Dipartimento di Fisica e Asfronomia
“Fitere  Majorana”, tel  +39  093-3785407, posta elettronica;  dfa.provvunictit ,  PEC:
protocollo@pec.unict.it, indirizzo internet {URL): lttps://www.dfa.unictit/ , intende acquisire
manifestazioni di interesse a partecipare alla procedura di cui all'art. 36, comma 2, lett. a) del . Lgs. n.
50/2016 e ss.mm.ii., per Faffidamento del servizio di consulenza esterna specializzata CRO (Contract
Research Organization) ceviificata AIFA per “Gestione studio clinice per il caso d’uso Albned”
nell’ambito del progette 3DL.ab-Sicilia presso il Dipartimento di Fisica ¢ Astronomia “Eitore
Majorana” dell'Universita degli Studi di Catania.

lmporio a base d'asta € 38.060,00 - IVA esclusa,

Scopo del presente avviso ¢ individuare, nel rispetto dei principi di nen discriminazione, parita di
{rattamento, proporzionalitd ¢ trasparenza, la presenza sul mercate di operatori economicl interessali ad
essere invitati a presentare offerta alla successiva procedura per laffidamiento del selvizio di che frattasi.

Sisottolinea pertanta che con il presente avviso non & indetta aleuna procedura di gara, in quanto
esso si configira unicamente come un'indagine esplorativa ¢ conoscitiva finalizzata all'individvazione di
oporatori economici qualificati da consultare ai fini dell’esperimento delfa procedura per latfidamento
del serviziofdella fornitura in argomento.

i. Oggetio dell'appalio

Luppalto ha ad oggetto l'affidamento del servizio di comsulenmza esterna specializzata TR
(Contract Research Ovganization) certificata AIFA per “CGestione studie clinice per il caso
d’nse ADnet” neli’ambite del pregette 3DLab-Sicilia, presso il Dipartimento ¢i ¥
Astrenomia “Ettore Majorana” dell'Universita degli Studi di Catania,

Per la descrizione dettagliata delle attivita si rimanda al documento denominato "Condizioni esecutive
del servizio" allegato al presente avviso (Allegato A),

7. Importo e eriterio di aggindicazione dell'appalto

L'importo a base d'asta ¢ pari ad€ 30.000,00 - oltre IVA.

L'appalto verra aggindicaio mediante affidamento diretto, ai sensi dell'art, 36, comma 2, lett. a) del D .Lgs.
0. 30/2016 ¢ ss.amm.ii,, secondo il criterio del prezzo pit basso, ai sensi dell’art. 95, comma 4 del 1) 4gs
1, 50/2016 e ss.nmun.ii.
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3. Boggetti anumesst a pariecipare
La partecipazione alla presente manifestazione di interesse & rivolta a tutti i soggetti indicali dall’act. 45
del ID.Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii, sia in forma singola che in raggruppamento temporaneo, nonche |
concorrenti con sede in alfii stati diversi dati'Ttalia ai sensi dell'art. 49 del 22.Lgs. n, 50/2016 e ss.mm.id,
alle condizioni di cui all’art. 62 del . P.R, n. 207/2010.

E' ammessa la presentazione della candidatura da parte dei soggetti di cui all'ait. 45, comma 2, lettera d)
(raggruppamenti temporanet di concorrenti} ed e) {(consorzi ordinari di concorrenti di cul all’art, 2602 del
e del D, Lgs. n. 50/2016 ¢ ss.mm.ii., anche se non ancora costituiti, con le modalita di cui ali’art. 48
del medesimo decreto,

4. Begunisiti di partecipazione

| soggetti interessaii devono possedere i requisiti generali di idoneitd morale e di capacita professionale
di cui rispettivamente agli artt, 80 ¢ 83 del D.Lgs. n. 50/2016 ¢ ss.min.il,, nonché i requisiti di capacita
tecnica ¢ professionale, meglio deseritti nel documento denominato "Condizioni csecutive del selvizio®
alfcgato al presente avviso (Allegato A).

Gli operatori economici muniti dei predetti requisiti possono avanzare istanza di invito alla eventuale
successiva procedura autodichiarando il possesso dei suddetti requisiti e ufilizzandeo apposita istanza.
Resta inteso che ln suddetta manifestazione di interesse non costituisce prova del possesso del requisiti
richiesti per laffidamento del servizio in guestione, Fali reguisiti dovranno gssere nuovamente dichiarals
dall'inieressato ed accertati dall'Universitd deeli Studi di Catania, secondo lo disposizioni di lesoe. in
oceasione delia successiva procedura di affidamento,

5, Modalith e termini di presentazione della manifestazione di interesse/ autodichiarazione

Gli operatori economici interessati dovranno far pervenire la manilestazione di interesse completa
della dichiarazione del possesso dei requisiti di cui al precedente punic 4.
Listanza/autodichiarazione, redatta in carta semplice e in lingua italiana, dovrd esserc firmata
digitalmente dal logale rappresentante del concorrente.

,a suddetta istanza/autodichiarazione, unitamente alla copia fotostatica di un documento di identitd del
sottogerittare in corso di validith, deve essere inoltrata, a mezzo posta elefironica certificaia (PEC),

L'spgetic della PEC dovrd riportare la seguente dicitura: Acquisizione della manifestazione di iinieresse

2
a purtecipare alla procedura per 'affidamento del servizio di consulenya esterna specializiaty CRO (Contrant
Research Organization) coritficata AIFA per “Gestione studic clipice per il ease d'uso Alnet”
nell’ambite del progetto 3DLab-Sicilia presso il Dipartimento di Fisica e Asivonomie “Ettore Mujorana’

dell'Upiversiti degli Sindi di Catunie. Tmporto a base d'asta € 30.000,00 (Trentamila/00) - (VA esclusa.”

]
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1] recapito dell'istanza/ autodichiarazione rimane ad esclusivo rischio del mitiente ove, per qualsiasi

motivo, la medesima non dovesse giungere a destinazione enivo il tenmine suddetto.

Non si terrd conto delle istanze pervenute olire il termine di cui sopra.

6, Fase snecessiva alls ricezione delle candidatuye - Modalith di selezione

La Stazione appaltante rivolgera ’invito alla partecipazione alla successiva procedura di affidamento agli
operatori cconomici che hanno presentato, cniro i termini, apposita manifesiazione di interessc, puvche
siano in possesso dei requisiti minimi di partecipazione alla procedura di che trattasi. Nel caso in cui 1l
numero delle candidature idonee fosse superiore a 5 (cinque), verrd formulato un elenco degli operatort
economici candidati che sard trasmesso al R.U.P. (Responsabile Unico del Procedimento), i quale
procederd ad individuare, anche mediante sorieggio tra le imprese candidate, quelle da invitare a
partecipare alla indicenda procedura di affidamento.

il presente avviso & da intendersi come mero procedimento preselettivo, non vincolante per la Stazione
appaltanie ¢ finalizzato alla sola raccolta di manifesiazione di interesse da parte del soggett interegsafi,
Nel caso di presentazione di un numero non congruo di manifestazioni di intoresse, la Stazione appaltanic
si riserva ta facolta di procederc ali’ulteriore fase della procedura di affidamento invitando altri soggett,
al fine di consentire la pitt ampia partecipazione di operatori economici.

Nel caso di presentazione di una sola manifestazione di interesse la stazione appaltante si rigerva la facolia
di procedere comunque all'ulteriore fase della procedura di affidamento con 'vnice concorrente
pariecipante,

7. Validith delle istanze
f manifestazioni di interesse pervenute saranno utilizzate soltanto per l'avvio della procedura di

affidamento del servizio in argomento,

£, Ulteriori precisaziont

Resta stabilito sin da ora che ia presentazione della candidatura non genera aleun diritto o antomaiismo
di partecipazione ad altre procedure di affidamento sia di tipo negoziale che pubblice.

[} presente avviso, finalizzato ad un'indagine di mercato, non costituisce proposta coniratiiale e non
vincola in aleun modo questa Universita che sard libera di avviare altre procedure.

I'Anuninistrazione si rigserva di interrompere in qualsiasi momento, per ragioni di sua eschigiva
competenza, il procedimento avviaio, senza che i soggetti richiedenti possano vantare alcuna pretesa.

Al fine di poter cffettuare le comunicazioni prescritte per la succassiva procedura i affidamento, si
invitano i concorrenti ad autorizzare questa Anuninistrazione ad utilizzare la posta elettronica certificats
quale principale mezzo di trasmissione; si evidenzia che la suddetta antorizzazione potra esscre vilasciaia
dal soggetto partecipante indicando la propria casella PEC. Pertanto, ogni trasmissione a mezzo PEC avra
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valore legale di comunicazione.

Fventuali modifiche dellindirizzo PEC o problemi temporanei nelfutilizzo di tale forma di
comunicazione doyranno esscre tempestivamente segnalate all'ufficio, diversamente I"'Amministrazione
decling ogni responsabilita per il tardivo o mancato recapito delle comunicazioni!

9, Respoensabile unico del procedimento

I RU.TP. (Responsabile unico del procedimento) ¢ la  Deott.ssa Tiziana Toscane  (e-mail:
tiziana.toscano@unict.it).

16, Trattamento def dati persounali
1l trattamento dei dati personali & svolio dall’Universita degli Studi di Catania, in qualitd di Titolare, nel
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rispetto di quanto previsto dal Regolamento genorale per la protezione dei dati personali 2016/679
(General Data Protection Regulation o GDPR) che costituisce la normativa di riforma della legislazione

europen in materia di protezione dei dati.

i1, Aceesso agh athi

Ai sensi dell'art. 53, coommma 2, lettera b) del DL Lgs, n. 30/2016 ¢ ss.n.ii, i divitto di accesso, neile
procedure di affidamento, in relazione all'elenco dei soggetti che hanno fatto richiesta di invito o che
hanne manifesiato il loro interesse, e in relazione all'elenco dei sopgetii che sono stati invitaii a presentarc
offerte & all'elenco dei sopgetti che hanno presentato offerte, ¢ differito fino alla scadenza del termine per
la presentazione delle offerte medesime. Questa Amministrazione, pertanto, comunichera ai soggetil
parteeipanti notizic sulla procedura dopo i termine sopra indicato, e sole dietro espressa richiesta seritta
da parie dei soggetti interessati,

il presente avviso & pubblicato all’Albo Ufficiale on-line di Ateneo ed & reso disponibile ad accesso
fibera  al  link:  hetp://www.unictit/content/bandi-di-gara-e-contrati ¢ al link:
hitps:/ /www.dfa,unictit/it/content/albo

Catania, 21/02/2023
1L DIRETTORE DL DA

Prof.ssa Maria Grazia Geimaldi

*
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CONDIZIONI ESECUTIVE DEL SERVIZIO Allegato A

SERVIZIO DI CONSULENZA SPECIALIZZATA CRO (Contract Hesesrch Organization)
certificata AIFA per “Gestione studio clinico per il case 4 uso ADnet” nell®anmbito del progetio
3DLab-Sicilia - per “Gestione studio clinico per il caso d’uso ADnet” nell’ambito del progetio
30 ab-Sicilis

I OGGET D

1l presente documento ha per oggetto il servizie di consulenza esterna specializzain RO (Contract
Research Organization) certificata AIFA per “Gestione studio clinico per il caso d’use Alnet”
nell’ ambito det progette 3DLab-Sicilia - Dipariimento di Fisica e Astronomia "Kitore Majorana”
deitUniversith degli Studi di Catania - CIG 96702953E2 — CUP G69318001 1000067,

2. DESCRIZIONE DELLA FORNITURA
In guesta sezione viene descritta la tipologia del servizio di consulenza specializzata;:
Centro clinico: n.1 (Policlinico Universitarie “G. Redolico”, Cataniza
- STESURA DOCUMENTI: Protocollo Clinico, Clinical Study Report, Foglio Infermativo e Consenso In formato,
Ricerche di letteratura:
_ ATTIVITA’ REGOLATORIE: Steswa documenii regolatori per Comitato Elico e Autorith Compelent,
sottomissione studio a Comitato Etico e Autorita Competenti, ottenimento pareri cd antorizzazioni, notifiche periodiche
(inchisi evenfuali emendamenti), gestioni dei rapporti con Comitato Etico ¢ Autorith Competenti;
- PROJECT MANGAEMENT: Ceordinamento e gestione dello studio;
CCLINICAL TRESEARCH COORDINATING: Collaborazione ai source documents, collaborazione alla selezione
dei pazienti (reclutamento), inserimento dei dati in CRF, collaborazione netla gestione degli incidenti/eventi avversi;
- TATA MANAGEMENT, stestra data management plain, stesura case repori form (CLRIF), implementazione eCRE,
cCRY su piattaforma, sviluppo e mantenimento del database clinice, validazione elettronica dei dati, cadifica dei dat
(eventi avversi e traltamenti concomitanti}, importazione ed esportazione dei dati elinici;
- ANALISI STATISTICA,;
CATTIVITA? DI MONITORAGGIO: Manitoring Plan, Report alio sponsor.
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2.1 Modalita di erogaziong del servizio

La consepna delle attivit di consulenza dovra essere concordata con in responsabile scientifico del Progetio Profissa
Danicle Puzzo el Dipartimento di Scienze Biomediche eBiotecnologiche. TN particolare, le scadenze delie varie
consegne ¢ ja progressione dei Javori andramo stabilite ¢ condivise periodiocamente con la Profissa Dansela Puzzo o suo
delegato.

1l servizio dovra essere svolto nel rispoctio dei termini di cronoprogramma realizzativo del progetio, le cul aftivita
documentali devono essere concluse entro il 30/06/2023 con completamento del trial elinico in relazione al numero

minimo di pazienti reclutati per raggiungerc la significativita statistica.

3, REQUISITI DI PARTECIPAZIONE
(Gli operatori economici interessati devono possedere i requisiti generali di idoucitd morale ¢ di capucita professionale di
cui rispetiivamente agli artt. 80 e 83 del D.Lgs. 50/2016, nonché i requisiti di capacita economica-{inanziaria e tecnica,
ai sensi dell'art. 83 del medesimo decreto, di seguito specificati.
Sono esclusi dalla gara gli operatori cconomici per i quali sussistono cause di esclusione di cui all' art. 80 del Codice.
Sono comunque eschusi gh operatori economici che abbiano affidato incarichi in violazione dell'ari. 53, comma 16-ter,
del d.lgs. del 2001 n, 165,

I concortenti, a pena di esclusione, devono essere in possesso dei requisiti previsti ¢i seguito riportati,

4, REGUISETE DI TDONEITA PROFESSIONALE
Iscrizionc nel registro tenuto dalla Camera di Commercio industria, atligianate ¢ agricoliura oppure nel regisivo dolle
commissioni provinciali per l'artigianato per attivita coercnti con quelle oggetio dela presenic procedura di gara.
11 concorrenie non stabilito in Italia ma in alivo Stato Membro o in une dei Paesi di coi all'art. 83, comima 3 del Codice,

presenta dichiarazione giwrata o secondo le modalita vigenti nello Stato nel quale & stabilito.

£, REQUISITI D CAPACITA TECNICA £ PROFESSIONALE
Possono partecipare le imprese che hanno eseguito con buon esito, nell'witimo trienuio, servizi di tipologia analoga a
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quella oggetto della presente procedura a favore di amministrazioni o enti pubblici e privati, per un imperto complessivo

non inferiore all'importo a base d'asta, E' necessario specificare per ogni tipologia di servizio svolfo: ogpetto, l'imporio,

la data, il desiinatario dei conhratti eseguiti.

6. VERIFICA DI CONFORMET A
La prestazione oggetto dell'appalto sard sottoposta a verifica di conformita al fine di certificare che loggetto del coniratio
in leymini di prestazioni, obiettivi ¢ caratteristiche teeniche, economiche e qualitative, sia stato realizzato ed eseguiio nel

rispetto detle previsioni e delle pattwizioni contrattuali.

7. PEMALL
Le penati saranno applicabili per titardo nella esceuzione del servizio o mancato svolgimento dello stesso non givstificato

ed esclusivamente imputabile all'operatore aggiudicatatio. In caso di inadempienza, all'impresa potranno essere applicate

le perali previste dall'art. 113 bis, comma 2 del D. Lgs. 0. 50/2016 e 88,1001

8, WACOLTA' DI RECESSO
La slazione appaltante ha diritto di recedere in qualunque tempo dal contratto dandone formale comunicaziong
all'impresa con un preavviso di 30 giorni. In caso di recesso I'impresa ha il diritto al pagamento deile prestazioni eseguite
purehé effetivate a regola d'arte, secondo i corrispettivi e le condizioni conirattuali, rinunciando cspressamenie, ora per
atlora, a qualsiasi ulteriore eventuale pretosa anche di natura risarcitoria ed ogni ultericre compenso o indennizzo anche

in detoga a quanto previsio dall'art. n. 1671 del codice civile,



