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AVENTE AD OGGETTO:
FC25SER084 | Procedura di gara aperta per l'affidamento ad una Contract
Research Organization (CRO) di servizi tecnico - scientifici e amministrativi per
I'organizzazione, il monitoraggio, la gestione e la conduzione dello studio
“arthritis interception with Guselkumab in subclinical psoriatic arthritis patients
in clinical transition from skin to joint disease: a randomized clinical trial”
(traduzione italiana: "intercetto dell’artrite con Guselkumab in pazienti con
artrite psoriasica subclinica in transizione dalla malattia cutanea a quella
articolare: uno studio clinico randomizzato”) - codice protocollo ARREST -
codice EU CT n. 2025-523551-54-00. Decisione di contrarre (Rdo _ rfq_115380
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ACQUISITA la richiesta da parte della SOC Clinica Reumatologica di ASU FC, con cui
veniva richiesta l|'attivazione di servizi tecnico - scientifici e amministrativi per
I'organizzazione, il monitoraggio, la gestione e la conduzione dello studio “arthritis
interception with Guselkumab in subclinical psoriatic arthritis patients in clinical
transition from skin to joint disease: a randomized clinical trial” (traduzione italiana:
"intercetto dell’artrite con Guselkumab in pazienti con artrite psoriasica subclinica in
transizione dalla malattia cutanea a quella articolare: uno studio clinico
randomizzato”) - codice protocollo ARREST - codice EU CT n. 2025-523551-54-00;
PRESO ATTO che Janssen Pharmaceutica NV aveva valutato positivamente la
proposta di studio e aveva deciso di finanziare lo studio in oggetto come studio profit
promosso dall’Azienda Sanitaria Universitaria Friuli Centrale (ASU FC), garantendo un
supporto per l'adempimento degli obblighi normativi, la fornitura dei Medicinali
Sperimentali e il finanziamento necessario per la copertura di tutti i costi che verranno
sostenuti per la realizzazione dello studio stesso da parte di ASU FC e che pertanto i
costi dello studio saranno a carico dello specifico finanziamento finalizzato allo stesso,
come riportato nel Decreto ASU FC n. 960 del 18.09.2024;

VALUTATO di articolare il Servizio in un unico Lotto vista I'omogeneita e il rapporto
strettamente funzionale delle attivita richieste;

ATTESO che si sono conclusi i lavori propedeutici per l'indizione della procedura di
gara di cui in oggetto e che, allo stato attuale, non risultano attive convenzioni
CONSIP per tale tipo di servizio, né analoghe iniziative da parte di ARCS;

VISTI i documenti “"Bando di Gara”, “Disciplinare di gara”, “Capitolato Tecnico”,
“Schema di contratto”, "“Allegato E.1 - Offerta economica” che disciplinano
rispettivamente il bando di gara, le modalita di individuazione del miglior offerente, le

modalita di esecuzione del servizio, la modalita di gestione del contratto e |'allegato
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per la presentazione dell’offerta economica, allegati alla presente determinazione quali
parti integranti e sostanziali e ritenuti di approvarli nella loro interezza;
ATTESO che:

o per l'affidamento dell'appalto in oggetto si procedera con gara a procedura
aperta, ai sensi dell’art. 71 del D.lgs. n. 36/2023 e s.m.i.;

e al fine del calcolo del costo della manodopera, la Stazione Appaltante ha
utilizzato il CCNL TERZIARIO E DISTRIBUZIONE SERVIZI Codice CNEL HO11;

e l'individuazione del miglior contraente avverra, ai sensi dell’art. 108 del D.Igs.
36/2023, secondo il criterio dell’offerta economicamente piu vantaggiosa con
applicazione dei seguenti parametri: “Qualita” massimo punteggio attribuibile
70 punti / "Prezzo” massimo punteggio attribuibile 30 punti;

PRECISATO che il valore globale stimato dell’appalto, comprensivo di tutte le opzioni
e degli oneri aggiuntivi della sicurezza, € pari ad € 388.490,00 I.V.A. esclusa € cosi

suddiviso:

Affidamento ad una Contract
Research Organization (CRO) di
servizi tecnico - scientifici e
amministrativi per I'organizzazione,
il monitoraggio, la gestione e la
conduzione dello studio “arthritis
interception with Guselkumab in
subclinical psoriatic arthritis patients
in clinical transition from skin to

1 joint disease: a randomized clinical € 322.700,00 € 64.540,00
trial” (traduzione italiana:
"intercetto dell’artrite con
Guselkumab in pazienti con artrite
psoriasica subclinica in transizione
dalla malattia cutanea a quella
articolare: uno studio clinico
randomizzato”) - codice protocollo
ARREST - codice EU CT n. 2025-
523551-54-00

Importo a base di gara per 60 mesi € 322.700,00

Opzioni contrattuali € 64.540,00

Oneri per la sicurezza non soggetti a ribasso per 60 mesi € 1.250,00

Valore globale stimato dell'appalto € 388.490,00

Spese contributo ANAC € 250,00

Incentivi funzioni tecniche (coefficiente 0,80% - grado difficolta € 3.109,92

pag. 3di 6



coefficiente 1,20 - come da Regolamento vigente)

73000000-2 Servizi di ricerca e sviluppo nonché servizi di consulenza affini

RITENUTO pertanto di disporre lindizione della predetta procedura con
I'approvazione del “Bando di Gara”, da pubblicarsi, ai sensi di quanto disposto agli
artt. 83 e ss. del D. Lgs. n. 36/2023;
DATO ATTO che il Codice identificativo di gara (C.I.G.) verra acquisito attraverso la
BDNCP (Banca Dati Nazionale dei Contratti Pubblici) prima della pubblicazione della
procedura sulla piattaforma telematica eAppaltiFVG;
RITENUTO di individuare il Responsabile Unico del progetto, ai sensi dell’art. 15 del
D.lgs. n.36/2023 s.m.i, nella persona avv. Ladi De Cet, il quale nomina con il presente
provvedimento, ai sensi del “Regolamento aziendale per la determinazione e
ripartizione degli incentivi per lo svolgimento di funzioni tecniche ai sensi dell’art. 45
D.lgs. 36/2023" approvato con Decreto del Direttore Generale ASU FC n. 656 dd.
14.06.2024, il seguente collaboratore:

e dott.ssa Micol Noacco
VISTO il D.lgs. n. 36/2023;
PRESO ATTO che, in base al Decreto n. 95 del 02.02.2023, Responsabile Unico del
Procedimento ¢ il Direttore della SOC Approvvigionamento Beni e Servizi;

DETERMINA

per i motivi di cui in premessa, che si intendono integralmente riportati:

1) di indire, ai sensi dell’art. 71 del D.Igs. 36/2023, la procedura di gara aperta per
I'affidamento ad una Contract Research Organization (CRO) di servizi tecnico -
scientifici e amministrativi per l'organizzazione, il monitoraggio, la gestione e la
conduzione dello studio “arthritis interception with Guselkumab in subclinical psoriatic
arthritis patients in clinical transition from skin to joint disease: a randomized clinical
trial” (traduzione italiana: "intercetto dell’artrite con Guselkumab in pazienti con
artrite psoriasica subclinica in transizione dalla malattia cutanea a quella articolare:
uno studio clinico randomizzato”) - codice protocollo ARREST - codice EU CT n. 2025-
523551-54-00;

2) di approvare i documenti “Bando di Gara”, “Disciplinare di gara”, “Capitolato
Tecnico”, “Schema di contratto”, “Allegato E.1 - Offerta economica”, che disciplinano
rispettivamente il bando di gara, le modalita di individuazione del miglior offerente, le

modalita di esecuzione del servizio, la modalita di gestione del contratto e la
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presentazione dell’offerta economica, allegati alla presente determinazione quali parti
integranti e sostanziali;

3) di dare atto che il valore globale stimato dell’appalto, comprensivo di tutte le
opzioni e degli oneri aggiuntivi della sicurezza, e pari ad € 388.490,00 1.V.A. esclusa

e cosi suddiviso:

Affidamento ad una Contract
Research Organization (CRO) di
servizi tecnico - scientifici e
amministrativi per I'organizzazione,
il monitoraggio, la gestione e la
conduzione dello studio “arthritis
interception with Guselkumab in
subclinical psoriatic arthritis patients
in clinical transition from skin to

1 joint disease: a randomized clinical € 322.700,00 € 64.540,00
trial” (traduzione italiana:
"intercetto dell’artrite con
Guselkumab in pazienti con artrite
psoriasica subclinica in transizione
dalla malattia cutanea a quella
articolare: uno studio clinico
randomizzato”) - codice protocollo
ARREST - codice EU CT n. 2025-
523551-54-00

Importo a base di gara per 60 mesi € 322.700,00

Opzioni contrattuali € 64.540,00

Oneri per la sicurezza non soggetti a ribasso per 60 mesi € 1.250,00
Valore globale stimato dell'appalto € 388.490,00

Spese contributo ANAC € 250,00

Incentivi funzioni tecniche (coefficiente 0,80% - grado difficolta €3.109.92
coefficiente 1,20 - come da Regolamento vigente) ) !

73000000-2 Servizi di ricerca e sviluppo nonché servizi di consulenza affini

4) di dare atto che si procedera all’individuazione del miglior contraente secondo il
criterio indicato all’art. 108 del D.lgs. 36/2023, ossia all’'offerta economicamente piu
vantaggiosa con applicazione dei seguenti parametri: Qualita massimo 70

punti/Prezzo massimo 30 punti;

pag. 5di 6



5) di individuare il Responsabile Unico del progetto, ai sensi dell’art. 15 del D.lgs. n.
36/2023 s.m.i., nella persona avv. Ladi De Cet, il quale nomina con il presente
provvedimento, ai sensi del "Regolamento aziendale per la determinazione ripartizione
degli incentivi per lo svolgimento di funzioni tecniche ai sensi dell’art. 45 D.Igs.
36/2023"” approvato con Decreto del Direttore Generale ASU FC n. 656 dd.
14.06.2024, il seguente collaboratore:
e dott.ssa Micol Noacco;

6) di disporre l'indizione della predetta procedura con l'approvazione del “Bando di
Gara”, che allegato alla presente ne costituisce parte integrante e sostanziale, e da

pubblicarsi, ai sensi di quanto disposto dagli artt. 83 e ss. del D.Lgs. n. 36/2023.

Letto, approvato e sottoscritto digitalmente

Il Responsabile della Struttura
Approvvigionamento Beni e Servizi

Ladi De Cet

Allegati:

1 FC25SER084_BANDO DI GARA.pdf

2 FC25SER084_SCHEMA DI CONTRATTO.pdf

3 FC25SER084_ALLEGATO OFFERTA
ECONOMICA.e.1.pdf

4 FC25SER084_CAPITOLATO TECNICO.pdf

5 FC25SER084_DISCIPLINARE DI GARA.pdf

Uffici notificati:
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