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avente come oggetto “PROCEDURA NEGOZIATA Al SENSI DELL’ART. 36, COMMA 2, LETT. B) DEL D.LGS .
50/2016 PER L’ATTIVAZIONE D! SERVIZI DA PARTE DI UNA CONTRACT RESEARCH ORGANIZATION (CRO) PER
LA CONDUZIONE DELLO STUDIO CLINICO: ASTUDIO MULTICENTRICO RANDOMIZZATO, CONTROLLATO IN
SINGOLO CIECO DEL TRATTAMENTO CON ANTICORPO MONOCLONALE 'ANTI IL-6 (TOCILIZUMAB) O
METILPREDINISOLONE NELL’ORBITOPATIA DI GRAVES (GO) AmVA DI GRADO MODERATQ-SEVERO" -
Protoccllo 0G0 - Ml.39921 AGGIUD!CAZEONE” S o

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA DEL PROVVEDIMENTO

1. Esposizione del contenuto della determinazione

- Aggiudicazione di procedura negoziata ai sensi delart. 36, comma 2, lettera b), del d.lgs. n. 50/2016,
per I'attivazione di servizi da parte di una Contract Research Organization (CRO) per la conduzione delio
studio clinico: “Studio muiticentrico randomizzato, controllato in singolo cieco del trattamento con
anticorpo monoclonale anti il-6 (Tocilizumab} o Metilpredinisolone nell’orbitopatia di Graves (GO) attiva
di grado moderato-severo” - CiG dedicato: 7934944AED. : :

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate -
. - Determinazione del Direttore Generale n® 1104 del 4.06.2019;
- Determinazione del Direttore Generale n® 1393 del 9.07.2019;
- Verbali relativi alle sedute di gara del giorno 3.7.2019; del giorno 12.8.2019; del giorno 5.9.2019;
* 24.9.2018, rispettivamente all. 34, 40, 42 e 44, in atti 2023/2018. '

3. Attestazione contabile
Ei!_ presente provvedimento comporta oneri pari 2 € 218.819,20.= LV.A. 22% inclusa.

Pratica gestita da Dott. Riccardo Ruscica/Luca Virdis Responsabiie del ocedimento

s

!STITUT(} D1 RICOVERO B CURAA C\AR&TTERE SC!EN'I‘IF{CO DI NATURA PUBBLICA D M 29-12—2004 :
via Francesco Sfoxzs, 28 ~ 20122 Milano - Telefunu 02 5503 1 Fax 02 5830435@ S
Codice F:scale ) Part IVA 91»72415()958 i : .
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: A’!’TESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA

_l! costo complesswo d: € 218 819 20 = 1 V A 22% mciusa sara lmputato net BPE c05| come segue

BILANCIO |~ N. CON_TOE ' N."« - PROGETTO IMPORTO - IMPORTO : IMPORTO S TOTAL
DESCRIZIONE | IMPEGNQ 2019 02020 | 20200 o
'SAN
Totale
RIC 459015 2018002982 TRC16 £22.000 -1 €66.000 | €130.819,20 | €218.819,20
FIN.0990000 - IR Co
Totale
TOTALE € 218.819,20

il Dire?@(

~U.0.C. Gestione Economicg Finanziaria
{Dott. Robertp

I.STITU'I‘O DI RICGVERU E C'URAA CMITERE SCI‘EN'I'IFICO Dl NATURA PUBBI..ICA H,M 29—12-2004
via Francesco’ Sfarza, 28 < 20122 Milsno — ’}‘ele{bno 92 5503 A !’u 02 583943:0
Codue E:sc.ﬂa ¢ Part. IVA {34724150968 : oo IR
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Determtnazmne def Dlrettore Generale N

OGGE'I'TO "PROCEDURA NEGOZ!ATA Al SENSI DELL’ART. 36, COMMA 2, LETT, B) DEL D.LGS 50/2016 PER
L'ATT]VAZ¥0NE DI SERV[Z! DA PARTE DI UNA CONTRACT RESEARCH ORGANIZATION {CRO) PER LA
CONDUZ!ONE E)ELLO STUD?O CL[I‘HCO ASTUDIO MULTICENTRICO RANDOM!ZZATO CONTROLLATO iN
SlNGOLG CIECO DEL TRATTAMENTO CON ANTECORPO MONOCLO!\}ALE 'ANT} IL-6 {TOCILIZUMAB} O
METILPREDINISOLONE NELL’ORB&TOPATIA DI GRAVES (GO) ATTIVA Di GRADO MODERATO—SEVEHO“‘ -
Protocolio OGO - ML39921 AGGIUDICAZIONE” e

IL DIRETTORE GENERALE

“su proposta del Dlrettore delf’U. 0 C. Acqwstl Appaitl Logfsttca

PREMESSO che:

- con determinazione del Direttore Generale n® 1104 del 4.06.2019, & stato autorizzato il ricorso alla
procedura negoziata da espletarsi ai sensi dell’art. 36, comma 2, lett. b), del d.lgs. n. 50/2016, per
attivazione di servizi da parte di una Contract Research Organization {CRO) per la conduzione dello
studio clinico : “studic multicentrico randomizzato, controllate in singolo cieco del trattumento con
anticorpo mononucleare anti IL6 {tocilizumab} o multipredinisolone nell’'orbitopatia di graves (go} attiva di
grado moderato — severo”, ai sensi dell’art. 95, comma 3 del d.lgs n° 50/2016 e riservandosi I'applicazione
dell’art. 95, comma 12 dello stesso quailora nessuna offerta risulti conveniente o idonea in relazione
all'oggetto del contratto e 'aggiudicazione possibile anche in presenza di una sola offerta valida;

- entro la scadenza stabilita dalla lettera d’mv:to hanno formulato offerta le seguent: dltte GB Pharma Servlce
& Consulting S.r.l. € IQVIA RDS ITALY S.r.lL; : : : - o

RICHIAMATO il verbale di esito delle valutazioni tecniche del 5.09.2019, all. 42 in atti 2023/2018, formulato
sulla base delle determinazioni fatte pervenire dalla Commissione giudicatrice, dal quale si evince come le
offerte tecniche risultano essere conformi a quanto richiesto dalla regola di gara; R SO

PRESO ATTO del verbale della seduta pubblica del 24.09.2019, all. 44 in atti 2023/2018, nel corso della
quale si & provveduto a dare comunicazione circa gh ESttl dei!a valutazmne fecnica attrrbuatl a ciascuna Dltta
partecipante e qui di seguito riepilogati: : ; PR R - -

S - DITTE PARTECIPANTI
GB Pharma Service & Consulting S.r.l. | IQVIARDS ITALY S.r. i
TOTALE PUNTI RIPURIETE I 50/70 70/70

" PUNTEGGIO TECNICO

DATO ATTO che, nelila stessa seduta pubblica, si & proceduto tra l'altro all'apertura telematica delle offerte
economlche delle dttte GB Pharma Serv;ce & Consu!tmg 5. i L.e IQVIA RDS FTAL‘/ S r. l dalla CIuaIe e emerso
quanto segue: o S

- GB Pharma Service & Consulting S.r.\. offre I’;mporto di€ 178 952 00 oitre LV.A. 22 %,

- IQVIA RDS ITALY 5.r.I. offre I’:mporto di €179.360, 00 ottre I.V. A 22%, o

comspondent; al seguente punteggso economtco : B

IS’I‘ILTU'I‘O DI MCUVJ{:E.RO 1’:‘ CUMA cmmm SCIENTIRICO DI NATURA PUBBI.ICA D.M 29-12-2004 .
via Francesco Sforza, 28 - 20122 Mxlarm w-TeIefcna 02 5503 1 - an 02 5830435 :
Cudu.e F:suale e Pm-t KVA 04?24150968 S Tt
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Determinazione del i)ifettore Generale N.

= X SR R L DRTE ?ARTEC!PANTI .
~PUNTEGGIO ECONOMICO '
R GB Pharma Servn:e & Consultmg Sl iQVIA RDS iTALY S.r.l.
TOTALE PUNTI : L 30 00/30 : : . 29,83/30 .

ATTESO, pertanto, che If sistema telematico ha indiVidﬁatb.l_fof_ferta economicaﬁiéntq_piq vantaggiosa come
segue. DL OTIETIa SLONOINICAMENTE Pl VaTnagglosa co

PUNTEGGIO n'?c':\':'.'cb' T
DITTA RIPARAMETRATO PUNTEGGIO ECONOMICO | PUNTEGGIO TOTALE
GB Pharma Service & Consulting S.r.l. 50 00 30,00 . . 80,00/100,00
IQVIA RDS ITALY S.r.. 70,00 29,93 99',93f1c0',o'o'

PRESO AT’i’O che ti Pre5|dente del seggio d: gara in conformata a quanto sopra mdlcato ha dichsarato quale
mlghor oﬁ’erente la Ditta IQVEA RDSITALY S.rd; . o c o

ATTESQ che la spesa complessrva per ti servizio in trattazione ammonta ad '€ 179.360,00 oltre LV.A. '2_2%,
pari 2€218.819, 20 |.V.A. 22% inclusa; . . .

ACCERTATO che, come si evince dalle pagine nepaiogatlve del Stto web lstltuzlona[e d| Consnp, non v'é

attualmente convenzione attiva riguardo la fornitura .de..qug e, nel. contempo, non.sono in .essere
convenzioni riguardanti I'argomento, stipulate daila Societa Azienda Regionale Centrale Acquisti S.p.A,;

VISTA I'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento; . . =

VISTA Vattestazione dl ccpeﬁuré ec.ér;ﬁmica; | . o

ﬂATO ATTO che le predette attestaz:on: ccst:tmscono parte mtegrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsablfe de! pmcedsmento é ;l Dsrettore deit’l). 0 C. Acqu:st: Appaltt Logistica

AC_QL_JIS_ITI_ i pareri fa_;ror_evo{i_ _dei Da_regt_ore (—'}m_n}uust_rat_n{o,det Dlretto;e S.a.r_uta_r_lo__g_dgi__[};rgttore Scsentsfito;
| |  pETERMINA

Per tuttii motlvr in premessa indtcati, di:

1. approvare i verbali relatm afie operazmm d: gara svotte nelle sedute dei 5, 09 2019 aii 42 in atti
2023/2018 e del 24.09.2019, aH 44 in attl 2023/2018

2, :agglud;care alla ditta IQVIA RDS iTALY S rh. !a procedura negoztata a: sen5| deH'art 36 comma 2
lettera b) e dell'art. 95, comma 3, del d igs n. 50/2016 per i'attwaz&one di servizi da parte di una
Contract Research Orgamzation (CRO) per ia conduz;one deHo studlo cllmco “studio mult:centnco

IST!T’U’I‘O DI RICOVERO E CUR.A A CARATTE.RE SC!EN’I‘ IRICO DI NATURA ?IJBBHCA D,M 29-1 2004

Cod.u.e Flsule @ Part IVA ﬂ47241'50968 L

via Francesce Sforza, 28 ~ 20122 Milsne'~ ’I’elefuno 02: 5593 i Fax 62 58304350 B R L :...1. .
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randomizzato, controllato in singolo cieco del trattamento con anticorpo mononucleare anti IL6
(tocilizumab) o multipredinisolone nell’orbitopatia di graves (go) attiva di grado moderato — severo”
presso la U,0,C. di Endocrinologia della Fondazione IRCCS, per Fimporto complessivo di € 179.360,00=

LV.A, 22%, esclusa;

3. stipulare i contratto di servizio con la alla ditta IQVIA RDS ITALY S.r.l. {CIG dedicato: 7934944AED) a far
data dal 1.11.2019;

4. subordinare Vefficacia dellaggiudicazione all’esito positivo delle verifiche sul possesso da parte
dell’aggiudicatario dei requisiti di cui al'art. 80 del d.lgs. 50/2016;

5. nominare guale responsabile dellesecuzione del contratto il Direttore dell’U.0.C. Endocrinologia;

6. dare atto che il costo complessivo di € 218.819,20.= L.V.A. 22% compresa sara imputato nel BPE per gli
anni 2018/2020/2021;

7. dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;

8. disporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo online dell’Azienda, dando atto che o
stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n.33/2009 cost come sostituito dall’art.1

delia L.R. n.23/2015};

9. disporre V'invio del presente provvedimento aile Unita Operative interessate.

IL DIRETTORE GEAERALE
Jleri)

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
(Dott. Fabip Agrd)

g am T
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REGH TRATM NT
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{hd DATA wﬁzﬁﬁ%
UQS/U0C proponente U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica 4
Responsabile del procedimento: Ing. Gianpaolo Valente .
Pratica trattata da i Dott. Riccardo Ruscica/luca Virdis A
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