UNTVERSITA DEGLI STUDI DI CATANIA
Ufficio Provveditorale
Dipartimento di Fisica ¢ Astronomia “Eitore Majorana”

Avviso di indagine di mercatg

per Facquisizione della manifestiazione di interesse a partecipare alla procedura, per
faffidamento del servizio di consulenza esterna specializziata CRO (Contract Research
Organization) certificata AIFA per “Gestione studie clinico per # case d'uso Alnet”
nell’ambito del progette 3D Lab-Sicilia — CIG 96702953E2 - CUP G627 180601166007,

freporto 2 base d'asta € 30.000,00 - IVA esclusa,

L'Universitd degli Stud: di Catania - Ufficio Provveditorale del Dipartimento di Fisica e Asironoiia
“Etiore  Majorana”, el +39 093-3785467, posta elettronica: dfuprovvenictit . PEC:
D (Wpe ictit, indirizzo internet (URL): https:/www.dfa,unict.it/ , intende acquisire
manifestazioni di inferesse a partecipare alla procedura di cui all'art, 36, comma 2, lett. a} del 2.1.ga. n.
50/2016 e ss.mm.it, per laflidamento del servizio di consulenza esterna specializzata CRO (Contract
Research Grganization) certificata AIFA per “Gestione studio clinico per il caso 4 uso ADnet”
nell"anbito del progetto 3D Lab-Sicilia presso il Dipariimento di Fisica ¢ Astronomia “Ritore
Majorann” dell'Universita degll Studi di Catania.

hmporio a base d'asta € 30.000,00 - TV A esciusa.

7

Scopo del presente avviso e individuare, nel rispetto dei prineipi di non discriminazione, pariid di
tratiaiento, proporzionalita e trasparenza, la presenza sul mercato di operatori economici interessati ad
casere invitali a presentare offerta alla successiva procedura per t'affidamento delselvizio di che trattasi.

51 sottolinea pertanio che con H presente avviso non ¢ indetia alcuns procedura di gaya, in quanto
esso st configura unicamente come nn'indagine esplorativa e conoscitiva finalizzata all'individuazione di
operatori economici qualificati da consultare ai fini dellPesperimento della procedura per Uaffidamento
del servizio/della fornitura in argomento.

1, Qppetto dell'appalto

L'appalto ha ad oggetto l'affidamento del servizio di consulenza esierna specializzaia CRO
{Confract Research Organization) certificata AITFA per “Cestione studio clinico per i caso
d’uso ADnet” mnell’ambito del progeito 3D Lab-Sicilia, presse il Dipartimento & Fisiea e
Astronomia “Hitore Majorana™ dell'Universita degli 5tudi di Catania,

Per la descrizione dettagliata delle attivitd si rimanda al docuuniento denciminato "Condizionl esecutive
del servizio” allegato al presente avviso (Allegato A).

2. Importe e eviterio di aggiudicazione dell'appalio

Limporto a base d'asta & pagi ad€ 30.000,00 - oltre TVA.

L'appalic verrd aggindicato mediante affidamento diretto, ai sensi dell'art. 36, comma 2, lett, ay del D.Lgs.
. 50/2016 e ssanm.ii,, secondo il criterio del prezzo pit basso, ai sensi dell'art. 93, comma 4 del D.lgs
n. 50/2016 e ss.mim.il.
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3. Bogpetil ammessi a partecipare

La partecipazione alfa presente manifestazione di intercsse & rivolta a futii i soggedti indicati dall'art. 45
del D.Lgs. n, 50/2016 ¢ ss.mm.ii., sia in forma singola che in raggruppamento temporaneo, nonehdé i
concorrenti con sede in alte stati diversi dall'lzalia ai sensi dell'art. 49 del . Lgs. n. 30/2016 e ss.mm.il.,
afle condizioni di cui all'art, 62 det D.P.R. n. 207/2010.

T ammessa la presentazione della candidatura da parte dei soggetti di cui all'art. 45, comma 2, lettera d)
{(raggruppamenti temporanei di concorrenti) ed ¢) (consorzi ordinari di concorrenti di cui alf'art, 2602 del

c.c.) del D, Lgs. 0. $0/2016 ¢ ssanm.ii., anche se non ancora costituiti, con fe modalita di cui all'art. 48
del medesimo decreto,

4, Beguisith di pariecipazione

1 sogeetii interessati devono possedere i requisiti generali di idoneita morale e di capacith professionale
di cui rigpettivamente agh artt. 80 ¢ 83 del D.Lgs. n, 50/2016 ¢ ss.mm.ii., nonché i requisiii di capacitd
tecnica ¢ professionale, meglio descritti nel documento denominato "Condizioni esceutive del selvizio”
allegato al presentie avviso (dilegaio A),

Gli operatori economici muniti dei predetii requisiti possono avanzare istanza di invito alla eventuale
successiva procedura autodichiarando it possesso dei suddetti requisiti ¢ utilizzando apposila istanza.
Resta inteso_che la suddetta manifestazione di interesse non costituisee proyva del possesso. del requisiti
richiesti per l'atfidamoento del servizio in questione, Tali requisiti doveanno essere nuovamenis dichiarali
dallinieressato ed accertati dall'Universita degli Studi di Catania, sceondo_le disposizioni di legge. in
oceasione delia successiva procedura di affidamento,

5. Modalita ¢ termini di presentazione della manifestazione di interesse/ autodichiarazione

Gl operatosi ecopomici interessati dovranno far pervenive la manifestazione di inferesse completa
della dichiarazione del possesso dei requisiti di cui al precedente punio 4.
L'istanza/autodichiarazione, redatta in cata semplice e in Hagua Haliana, doved essere firmata
dinitalypente dal legale vappresentante del concorrente.

La suddetta istanza/autodichiarazione, unitamente alla copia fotostatica di un documento di identiid del
sottoscrittore in corso di validitd, deve essere inoltrata, a mezzo posts clettronica certifltcata (PEC),
esclusivamente al seguente indirizzo: protogollo@npec.unict.it entro il termine perenterio del gioruo:

2032023,

L'oggeito dela PEC dovrd riporiare la seguente dicitura: Acquisiziene della manifesteione i inferesse
i parviecipare alla procednra per 'affidamento del servigio di consulenza esterna specinlivzate CRO (Condract
Research Organization) certificata AIFA per “Gestione studio clinice per il case d’use Abnet”
nell’ambito def progetio 3DLab Sicilia presso il Dipartimento di Fisica ¢ Astrononia “Eitore Majorane”
detlUniversita degli Siudi di Catania, Faporto ¢ base d'aste € 30.000,00 (Trentainiia/00) - IVA eycluse.”
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Il recapito dell'istanza/ autodichiarazione rimane ad esclusivo rischio del mittente ove, per qualsiast
motivo, tn medesima non dovesse giungere & destinazione entiro il termine suddetio.

i ferrd conto delle istanze nervenute. oltre il termine di cul sopra.

4. Fase suceessiva ala ricezione delle candidatore ~ Modalitd di selezione

La Stazione appaltante rivolgera invito alla partecipazione alla successiva procedura di affidamento agh
operatori economici che hanno presentato, entro i termini, apposita manifestazione di interesse, puiché
siano in possesso dei requisiti minimi di partecipazione alla procedura di che trattasi. Nel caso in cui il
numero delle candidature idonec fosse superiore a § (cinque), verrd formulato un elenco degli operatori
economici candidati che sard trasmesso al R.U.P. (Responsabile Unico del Procedimento), il guale
procedera ad individuare, anche mediante sorleggio tra le imprese candidate, quelle da invitare a
partecipare alla indicenda procedura di affidamento,

11 presente avviso & da intendersi come mero procedimento preselettivo, non vincolante per la Stazionc
appaltante ¢ finalizzato alla sola raccolta di manifestazione di interesse da parte dei soggetti intercssail,
Nel caso di presentazione di un numero non congruo di manifestazioni di interesse, la Stazione appaltante
si viserva la facoltd di procedere all’ulteriore fase della procedura di affidamento invitando altii soggetti,
al fine di consentire la pin ampia partecipazione di operatori economici.

Nel caso di presentazione di una sola manifestazione di inferesse la stazione appaliante si riserva fa facoltd
di procedere comunque all'ulteriore fase della procedura di affidamento con l'unico concorrente
parlecipanie.

7. Validith delle istanze
Le manifestazioni di infcresse pervennte saranno utilizzate soltanto per Vavvio della procedura <
alfidamento del servizio in argomento.

8. Ulteriori precisazioni

Resta stabilito sin da ora che la presentazione della candidatura non genera aleun diritio o automatismo
di partecipazione ad altre procedure di affidamento sia di tipo negoziale che pubblico.

1] presente avviso, finalizzato ad un'indagine di mercato, non costituisce proposta confrattuaie ¢ non
vincola in aleun modo questa Universita che sara libera di avviare altre procedure.

L'Amministrazione si riserva di interrompere in qualsiasi momento, per ragioni di sua csclusiva
competenza, il procedimento avviato, senza che 1 soggetti richiedenti possano vantare alcuna pretesa.

Al fine di poter effcttuare le comunicazioni prescritte per la successiva procedura di affidamento, si
invitano i concorrenti ad autorizzare questa Amministrazione ad utilizzare la posta cletivonica certificats
auate princinale mezzo di trasmissione; si evidenzia che la suddetia autorizzazione poird esscre rilasciata
dal soggetio partecipante indicando la propria casella PEC, Perianio, ogni rasmissione a mezzo PEC avri

valore lepale di comunicazione.

Fventuali modifiche dellindirizzo PEC o problemi icmporanei nell'utilizzo di tale forma di
comunicazione dovranno esserc tempestivamente segnalate all'nfficio, diversamente I'Amnunistiazione
decling ogni responsabilita per il tardivo o mancato recapito delle comunicazioni

%, Responsabile unico del procedimento
Il R.U.P. (Responsabile unico del procedimento) & la Dottssa Tiziana  Toscano {e-mrail:
tiziana toscano(@unict.in),

19, Tratiamenio dei dati personall
[i tratiamento dei dati personali & svolto dall'Universita degli Studi di Catania, in qualita di Titolare, nel

3



UNIVERSITA DEGLI STUDE DI CATANIA
Area della Centrale Unica di Committenza
Dipartimento di Fisica ¢ Astronomia “Etlore Majorana”

rispetto di quanto previsto dal Regolamento generale per la proteziono dei daii personali 2016/679
(CGeneral Data Protection Regulation o GDPR) che costituisee la normativa diviforma della lepislazione
curopea in materia di protezione dei daii.

11. Accesso agli atdl

Ai sensi dell'art. 53, comma 2, lettera b) del D. Lgs. n. 50/2016 e ss.numii., i divitto di accesso, nelle
procedure di affidamento, in relazione all'elenco dei soggetti che hanno fatto richiesta di inviio o che
hanne manifestato if loro interesse, ¢ in relazione all'elenco dei sogpgetti che sono stati invitati a presentare
offerte ¢ all'elenco dei soggett che hanno presentato offerte, & differito fino aila scadenza del termine per
la pregentazione delle offerte medesime. Questa Amministrazione, pertinto, comunichera ai soggetti
partecipanti notizie sulla procedura dopo il termine sopra indicato, e solo dictro cepressa richlesta scritia
da parte dei soggetti interessati.

fi presente avviso & pubblicato allAlbo Ufficiale on-line di Ateneo ed @ reso disponibile ad aecesso
libero  al  link:  hitps/ /www.unict.it/content/bandi-di-gara-e-conigratti ¢ al - link:
htips:/ /www.dfa.unicedi/it/ content/albo

Ao/ (2023

ILDIRETTORE DL DEA
a Grimaldli

Prof.ssa Maria Grazi

p .
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CONPDIZION] ESECUTIVE DEL SERVIZIO Allegato A

SERVIZIO DI CONSULENZA SPECIALIZEATA CRO (Coniract Hesearch Organization)

30 ah-Sicilin

1. GGGET O

Il presente documento ha per oggetio il servizio di consulenza esicrna speciatizzaia CRO (Contract
Research Organization) cevtifieata ATFA per “Gestione studie clinico per il ease d”uso Abdnet”
neil’ambito del progetto 30D Lab-Sicilia - Dipartimento di Fisica ¢ Astronomia “Eitore M ajorana™
dell'University degli Studi di Catania - CIG 96702953K2 — CUP G69J18081100807.

7. DESCREZIONE DELLA FORNITURA
In guesta sezione viene descritta la tipologia del servizio di consulenza specializzata;

Centro clinico: 0.1 (Policlinico Universitario “G. Rodolico”, Catania

_STESURA DOCUMENTL Protocolle Clinico, Clinical Study Report, Foglio Informative e Consenso Informato,
Ricerche di letieratura:

_ ATTIVITA’ REGOLATORIE: Steswa documenti regolatori per Comitato Etico e Autorith Competent,
sottontissione studio a Comitato Btico ¢ Autorita Competenti, otienimento pareri ed autorizzazioni, notifiche periodiche
{inclusi eventuali emendamenti), gestioni dei rapporti con Comitato Etico e Autorita Competenti;

CPROMECT MANGAEMENT: Coordinamento ¢ gestione dello studio;

CCLINICAL TRESEARCH COORDINATING: Collaborazione ai sowree documents, collaborazione alla selezione
dei pazienti (reclutamento), inserimento dei dati in CRT, cotlabarazione nella gestione degli incidenti/evenil avverst;

- BATA MANAGEMINT: stesura data management plain, stesara case report form (CRF), implementazione ¢CRE,
¢CRE su piattaforma, sviluppo e mantenimento del database clinico, validazione elettronica det daty, codifica det daii
(eventi avversi e trattamenti concomitanti), importazione cd esportazione dei dati clinici;

- AMALISE STATISTICA,

- ATTIVITA DI MONITORAGGLO: Monitoring Plan, Report alle sponsor,
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2.1 Modalid di erogazione del servizio

La consegna delle attivitd di consulenza dovra essere concordata con in responsabile scicntifico del Propetio Prof.ssa
Daniele Puzzo del Dipartimento di Scienze Biomediche eBiotecnologiche. IN particolare, fe scadenze delle varie
consegne ¢ I progressione dei tavori andranno stabilite e condivise periodiocamenic con la Profissa Daniela Fuzzo o suo
delegato.

1 servizio dovra essere svolto nel rispoctio dei termini di cronoprogramma realizzativo del progetto, le cui atiivita
documentali devono essere concluse entro il 30/06/2023 con completamento del trial clinico in relazione al numero

minime di pazienli reclutati per raggiungere la significativita statistica.

3. REGUISITE DI PARTECIPAZIONE
Gli operatori economici interessati devono possedere i requisiti generali di idoneild morale e di capacita professionale di
cui rispetiivamente agli artt, 80 e 83 del D.Lgs. 50/2016, nonché i requisiti di capacita economica-linanziaria ¢ teenica,
ai senst dell'act. 83 del medesimo decreto, di seguito specificati.
Sono esclusi dalla gara gli operatori economici per | quali sussistono cause di esclusione di cui all' art. 80 del Codice.
Sono comunque esclusi gli operatori ccanomici che abbiano affidato incarichi in violazione dell'art. 53, comma {G-ler,
del d.Jgs, del 2001 n. 165,

I concorrenti, a pena di esclusione, devono cssere in possesso ded requisiti previsti di sepuito riportati.

4, BREQUISTTY DY (DONRITA PROFESSIONALE
Iserizione nel registro tenuto dalla Camera di Commercio industria, artigianato ¢ agricoltura oppure nel registro delic
commissioni provinciali per I'artigianato per atitvitd cocrenti con quelle oggetio della presente procedura di gara.
1l concorrente non stabilito in Ttalia ma in alivo Stato Membro o in une dei Paesi di coi all'art, 83, comma 3 del Cadice,
presenta dichiarazione giurata o sccondo le modalita vigenti nello Stato nel quale ¢ stabilito.

5 REQUISITI DI CAPACITA TRCNICA E PROFESSIONALF.

Possono partecipare le imprese che hanne eseguito con buon esito, nell'ultimo triennio, servizi di tipologia analoga a
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quella oggetio della presente procedura a favore di amministrazioni o enti pubblici ¢ privai, pevun imporio complessivo
non infericre all'tmporio a base d’asta. E' necessario specificare per ogni tipologia di servizio svoltor oggetio, Mimporto,

Ta data, il destinatario dei contraiti eseguiti.

6. VERIFICA DI CONFORMIT A’
La prostazione oggetto dell'appaiio sard sotioposta a verifica di conformita at fine di certificare che 'ogpetto del contratio
in termini di prestazioni, obiettivi ¢ caratteristiche tecniche, cconomiche e qualitative, sia stato realizzato ed eseguito nel

rispetio deile previstoni e delle patfuizioni contrattuali.

7. PENALL
Le penali saranno applicabili per ritardo neila esecuzione del servizio o mancato svolgimento dello stesso non giustificato

ed esclusivamente fmputabile all'operatore aggindicatario. In caso di inademypienza, all'impresa potranno essere applicate

le penali previste dalfart, 113 bis, comma 2 del D. Lgs. n, 5072016 ¢ ss.mm.ii.

8. FACOLTA' DI RECESS0

La stazione appaltante ha diritto di recedere in qualmque tempo dal contratto dandone formale comunicazione
all'impresa con un preavviso di 30 giorai. In caso di recesso l'impresa ha il diritto al pagamento delie prestazioni cscguile
purché cffettuate a regola d'arte, secondo i corrispettivi e le condizioni conirattuali, rinunciando espressamente, ora per
allora, a qualsiasi ulteriore eventuale pretesa anche di natura risarcitoria ed ogni ulieriore compenso o indennizzo anche

in deroga a quanto previsto dall'art. n. 1671 del codice civile,



