FONDAZIONE IRCCS
ISTITUTO NAZIONALE DEI TUMORI

Procedura di Dialogo Competitivo per la selezione d
proposte per il supporto economico-finanziario, lo
sviluppo scientifico e la conseguente valorizzaaarel
brevetto “Isolated Monoclonal antibody or fragment
thereof binding prostate specific membrane antigen,
conjugates and uses thereof” relativamente alla dao
del 50% di proprieta della Fondazione - inventriper
INT dott.ssa Silvana Canevari e dott.ssa Mariangela
Figini.



La Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumenie dotato di personalita
giuridica di diritto pubblico, con sede in Milandia Giacomo Venezian n. 1,

RENDE NOTO

che, in esecuzione della determinazione del Diet@enerale n. 70DG del 15
febbraio 2019, intende avviare con gli operatotenessati una procedura di
dialogo competitivo al fine di pervenire ad unagma proposta di sviluppo e
conseguente valorizzazione del brevetto “Isolatedndtlonal antibody or

fragment thereof binding prostate specific membranggen, conjugates and
uses thereof” per la quota di proprieta della Farate (50%).

Tale procedura, avviata ai sensi dell'art. 64D@lel.gs. n. 50 del 18 aprile 2016

S.m.i., si compone:

- di una prima fase, nella quale 'Amministrazioneetiera le domande di
partecipazione e avviera un dialogo con i candidatmessi, allo scopo di
definire in maniera piu precisa i contenuti dgleposte e le modalita
tecnico-operative;

- di una seconda fase di gara vera e propria, nalideq soggetti che saranno
stati ammessi saranno invitati a presentare la hoigliore offerta tecnico-
economica.

L’'affidamento avverra valutando le diverse offeeteselezionando quella che
sara ritenuta “piu vantaggiosa”, sulla base defedrie punteggi di seguito
indicativamente specificati.

Art. 1
Finalita della procedura

Scopo della presente procedura € quello di defumia proposta per il supporto
economico-finanziario, di sviluppo scientifico eladzzazione del brevetto ed
individuazione dei costi necessari per porre irestli attivita.

A tal fine la Fondazione intende dialogare con stggspecializzati in

campo farmaceutico o biomedicale ovvero soggeticigfizzati nel campo
economico-finanziario con pregresse esperienzeugpa@to nell’ambito di

sviluppo e commercializzazione di farmaci, finoiadividuare la soluzione piu
valida e conveniente, alla luce delle correnti ¢oiodi di mercato e nel rispetto
delle finalita istituzionali della Fondazione.



Tale soluzione dovra essere idonea a determinarggléore valorizzazione del
brevetto, relativamente alla quota parte della Baimhe, intesa sotto il profilo
della massima redditivita realizzabile.

Art. 2
Oggetto della procedura

Oggetto della presente procedura, coerentementéedoralita indicate nell'art.
1, si intende una proposta di sviluppo e valorikraz del brevetto (per la quota
parte della Fondazione) ed individuazione dei aostiessari per porre in essere
tali attivita, da parte di un soggetto giuridicdezso.

Trattasi di un brevetto avente ad oggeittonuovo anticorpo o suo frammento e
scFv, che riconosce specificatamente il ProstateciBp Membrane Antigen
(PSMA), un marcatore di superficie espresso ad atisi sulle cellule di
carcinoma della prostata, da utilizzare in una priase a scopo diagnostico e di
stadiazione del carcinoma prostatico ma che ha tettaratteristiche per poter
essere utilizzato come teranostico

Lo stato del brevetto risulta nell’elenco A, allegal presente avviso, che ne
costituisce parte integrante e sostanziale.

| soggetti interessati dovranno presentare allad&nione un Programma di
supporto economico-finanziario, di sviluppo sciBod e conseguente
valorizzazione del brevettoche, per mezzo di ipotesi prospettiche corredate
piani di fattibilita economica e tecnica, nonchd’ielicazione delle specifiche
relative tempistiche, consenta la programmazionesecuzione delle attivita
dalle quali possa derivare un incremento della itettd del brevetto,
compatibilmente con la natura dell’Ente proprieiaida questo assentite.

Art. 3
Durata

La durata dellattivita oggetto della presentegedura, potra essere definita ad
esito della valutazione delle proposte presentatersunque non potra avere
durata superiore alla validita del brevetto in dgge

La durata effettiva del contratto sara indicatai@@cun concorrente sulla base
delle proprie valutazioni tecnico-economiche e itwish specifico elemento di
valutazione dell'offerta.



Art. 4
Procedura di dialogo

La procedura si svolge in due fasi successive, indan da ridurre
progressivamente il numero di soluzioni da diseutkrrante la fase del dialogo,
applicando i criteri di aggiudicazione di seguitdicativamente specificati.

Durante la prima fase, tutti i soggetti interessala presente procedura di
dialogo competitivo sono tenuti ad inviare alla &anone una domanda di
partecipazione, corredata delle documentazionstaitdi il possesso dei requisiti
minimi, secondo le indicazioni contenute nei sustesrticoli 6 e 7.

Successivamente si procedera alla verifica delwpgste pervenute e della
documentazione richiesta, e a chiedere chiarimentitegrazioni nel caso la
stessa risulti insufficiente, al fine di identifreauno o piu progetti ritenuti idonei
a garantire il risultato atteso dalla Fondazione.

L'avvio della prima fase di dialogo, a seguito @etimissione alla procedura in
oggetto, potra svolgersi con incontri separati.

Tutte le informazioni che saranno fornite sono stdiggal vincolo di segretezza,
senza la necessita che vengano stipulati accordiestvatezzad hoc

In tale fase la Fondazione:

- puo discutere con i candidati ammessi tutti gliestspdella proposta, allo
scopo di meglio individuare e definire i mezzi jpionei a soddisfare le sue
necessita e/o obiettivi;

- garantisce la parita di trattamento di tutti i paipanti, in particolare non
fornisce, in modo discriminatorio, informazioni cpessano favorire alcuni
partecipanti rispetto ad altri;

- non rivela agli altri partecipanti le soluzioni paste né altre informazioni
riservate comunicate dal candidato partecipantkaibgo, senza l'accordo di
guest'ultimo;

- prosegue il dialogo finché non sia in grado di widliare, se del caso dopo
averle confrontate, la soluzione o le soluzioni plessano soddisfare le sue
necessita e/o obiettivi;

- puo chiedere che le offerte siano chiarite, préeisgperfezionate, sempre che



tali precisazioni, chiarimenti, perfezionamenti @rpletamenti non abbiano
I'effetto di modificare gli elementi fondamentaklth gara, la cui variazione
rischi di falsare la concorrenza o di avere unteffdiscriminatorio.

si riserva di combinare i migliori elementi delleoposte pervenute nella
prima fase di dialogo; in tal senso la partecipagi@omporta il formale
assenso alla divulgazione dei dati contenuti nglteposte stesse, ad
eccezione di quelli coperti da diritti d’autore,ptivativa industriale, brevetto
ecc.;

La Fondazionepud motivatamente ritenere che nessuna delle soluzi
proposte soddisfi le proprie necessita o obietiivital caso informando i
partecipanti, ai quali non spetta alcun indennizzsarcimento.

Negli altri casi, la conclusione della prima fasedilogo sara comunicata a
ciascuno dei partecipanti, unitamente all'invitgp@rtecipare alla successiva
fase del dialogo.

| candidati ammessi a tale seconda fase saranrtatina presentare le loro
proposte tecnico/economiche finali in base allei=ohi presentate e/o emerse
nella precedente fase di dialogo.

In questa seconda fase la Fondazione:

- procede, in seduta pubblica, con I'apertura,ddfica e I'esame delle buste
contenenti le offerte definitive

- nomina una Commissione Giudicatrice per la vaiotee delle offerte sulla
base dei criteri di aggiudicazione fissati nel prds bando, individuando
I'offerta economicamente piu vantaggiosa;

- procede alla proposta di aggiudicazione in seduthblica mediante
redazione di apposito verbale; l'aggiudicazione edia definitiva con |l

recepimento di detto verbale con provvedimentoadélbndazione, e sara
efficace dopo la verifica del possesso dei prasaeefjuisiti, giusta quanto
disposto dall’art. 32, comma 7, del D.Lgs. n. 502@ ss.mm.ii..



Art. 6
Soggetti legittimati a partecipare alla procedura

Le domande di partecipazione possono essere paésetd persone fisiche o
operatori economici-fianziari, cosi come indicadil@rt. 3, comma 1, lett. p) e
dallart. 45 del D.Lgs.n. 50/2016, in possesso dequisiti minimi di
partecipazione, ai sensi dellart. 80 del citatocrd®, e di affidabilita
professionale e tecnica come oltre riportato. Faggruppamenti di imprese si
applichera quanto disposto dall’art. 48 del D.Lgs50/2016 e quanto precisato
ai successi articoli.

Non € consentito a una stessa impresa 0 soggettdecipare
contemporaneamente in piu di una associazione temea 0 consorzio ovvero
individualmente ed in associazione o0 consorzionango di concorrenti, a pena
di esclusione di tutte le diverse domande presentat

E’ ammesso 'avvalimento ai sensi dell’art. 89 Bdlgs. n. 50/2016 e s.m.i..

Nessun soggetto puo presentare nella stessa iask pna proposta, a pena di
esclusione della domanda.

L’Amministrazione si riserva di procedere all’agdicazione anche in presenza
di una sola offerta.

Art. 7
Modalita di presentazione alla prima fase del dgdacompetitivo

Gli interessati alla presente procedura dovrann@davenire la propria offerta
entro e non oltre

le ore 12 del giorno 29 marzo 2019

alla Segreteria della s.s. Trasferimento TecnodiETO) della Fondazione
IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori con sede in @aVenezian n. 1, 20133
Milano, in plico chiuso e controfirmato sui lembi chiusura, riportante all’
esterno la diciturd Dialogo competitivo per la selezione di propost& pe
supporto economico-finanziario, lo sviluppo sciditd e la valorizzazione del



brevetto “Isolated Monoclonal antibody or fragment thereafding prostate
specific membrane antigen, conjugates and usesafigr

L’eventuale presentazione a mezzo del serviziogi®s intende effettuata ad
esclusivo rischio dell'offerente.

All'interno del plico dovranno essere inserite dueste chiuse, contraddistinte
rispettivamente con le lettere “A” e “B” e recalitndicazione del mittente.

BUSTA “A” — DOCUMENTAZIONE

La busta “A”, recante la scritta esterna “DOCUMEMNIANE”, dovra

contenere:

- I'istanza di partecipazione alla gara, redatta sdoal modello allegato

subB al presente bando, datata e sottoscritta dallsopa fisica, o dal titolare

nel caso di impresa individuale, o da persona raudei poteri di legale
rappresentanza negli altri casi; in caso di raggaopenti temporanei, la

domanda deve essere sottoscritta da tutti i sogghlg costituiranno il

raggruppamento (Allegato 1.1 );

- documento di Gara Unico Europeo — DGUE (Allega®);1.

- dichiarazione sostitutiva assenza altre causeditiige (Allegato 1.3)

- la dichiarazione redatta ai sensi del D.P.R. n/2{1, successivamente
verificabile, concernente [I'esperienza documentateall’ambito di
tecnologie medicali ovvero nel campo economicoffmario a supporto
dello sviluppo di dispositivi medici;

- Patto d’integrita firmato digitalmente.

BUSTA “B” — PROPOSTA TECNICA

La busta “B”, recante la scritta esterna “PROPOSTECNICA’, dovra
contenere il Programma di supporto economico -finanziario, gylo
scientifico e valorizzazione del brevétfmoposto, corredato di:

- uno studio di fattibilita dell’intervento, compostda una relazione
tecnico-descrittiva e da ogni altra eventuale deniawione progettuale e
grafica che l'offerente ritenga di presentare plesstrare il progetto proposto,




alla luce delle finalita perseguite dall Amministiane e dei risultati attesi;
- cronoprogramma del progetto, dal quale risultino téenpistiche di
esecuzione delle attivita per ciascuna delle prestaproposte.

BUSTA “C” — PROPOSTA ECONOMICA
- previsione di eventuali costi;
- redditivita realizzabile.

Art. 8
Modalita di presentazione alla seconda fase ddbdia competitivo

Con apposita lettera d’invito, tutti i concorrergia ammessi alla prima fase,
saranno invitati a partecipare alla seconda fala piecedura.

Ciascun concorrente, entro il termine perentorssdto nella lettera d’invito e
con le modalita nella stessa indicate, pena I'esmhe, dovra far pervenire un
plico chiuso riportante all’esterno la denominageiatel soggetto concorrente
(corredata dall'indirizzo postale completo e dameui di telefono e di telefax) —
e la seguente diciturdPfocedura di Isolated Monoclonal antibody or fragrhe
thereof binding prostate specific membrane antigenjugates and uses thereof
- Seconda fase”

La documentazione da prodursi in tale seconda fegmatamente ai fini della
formulazione e presentazione dell’'offerta, sarainitef nel dettaglio solo
all’'esito della prima fase di dialogo, e successigate comunicata con la lettera
d’invito.

L'apertura, la verifica e I'esame delle buste coetdi le offerte definitive
saranno effettuate in seduta pubblica, nel gioreo nellora che saranno
successivamente pubblicati con apposito avvisontavealore di notifica, sul
sito istituzionale dell’Entewww.istitutotumori.mi.it




Art. 9
Criteri di selezione delle proposte

La selezione delle proposte, nella seconda fada gedcedura, avverra con il
criterio dell'offerta economicamente piu vantaggiosulla base degli elementi
di valutazione di seguito indicativamente spectficala parte di apposita
commissione giudicatrice, allo scopo individuata determina dirigenziale:

ELEMENTI QUALITATIVI

La commissione terra conto della completegzza
del piano presentato nel suo complesso| in
Piano di valorizzazione 'e€lazione tanto ai criteri di valorizzazione Max punti 40
adottati, quanto alla tipologia e modalita degli
interventi proposti

La Commissione valutera la proposta che
Tempistica contenga le tempistiche piu celeri per|la Max punti 30
realizzazione del Piano di valorizzazione

ELEMENTI ECONOMICI

La Commissione valutera il piano sotto il

profilo della massima redditivita realizzabile Max punti 30

Redditivita

Art. 10
Altre informazioni

Il bando relativo alla presente procedura vienebpo#@ito per esteso sulla
Gazzetta Ufficiale dellUnione Europea, sulla Gatzze Ufficiale della
Repubblica Italiana e sul sito web della FondazibR€CS Istituto Nazionale



dei Tumori (vww.istitutotumori.mi.i), nonché per estratto su due quotidiani a
diffusione nazionale.

Per qualsiasi informazione si prega di contattaae Skegreteria della s.s.
Trasferimento Tecnologico al seguenti numero déftelo: 02/2390.3419 - |l
responsabile del procedimento e il Dott. Antonion@a&ozzo — e-mail
segreteria. TTO@istitutotumori.mi.it

IL DIRETTORE GENERALE
(dott. Stefano Manfredi)

Allegato A: elenco brevetti ed indicazione dellatstdegli stessi;
Allegato 1.1: istanza di partecipazione;

Allegato 1.2: documento di Gara Unico Europeo — [EGU

Allegato 1.3: dichiarazione sostitutiva assenza alause interdittive.
Allegato 2: patto d’'integrita
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