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IL DIRETTORE GENERALE  

Dr. Alberto Zanobini  
(D.P.G.R.T. n. 99 del 30 luglio 2020) 

  
 

Visto il D. Lgs.vo 30/12/1992 n. 502 e sue successive modifiche ed integrazioni e la L. R. Toscana n. 40 
del 24/02/2005 e s.m.i. di disciplina del Servizio Sanitario Regionale; 

Dato atto: 
- che con deliberazione del Direttore Generale n. 54 del 01.02.2021 è stato approvato il nuovo Atto 

Aziendale dell’A.O.U. Meyer, ai sensi dell’art. 6 del Protocollo d’intesa del 22.04.2002 fra Regione 
Toscana e Università degli Studi di Firenze, Siena e Pisa, con decorrenza dal 1.2.2021; 

-   che con deliberazione del Direttore Generale n. 55 del 1.02.2021 sono stati assunti i primi 
provvedimenti attuativi in relazione alla conferma/riassetto delle strutture complesse e semplici 
dotate di autonomia ed al conferimento dei relativi incarichi di direzione; 

-   che con deliberazione del Direttore Generale n. 56 del 1.02.2021 sono state assunte determinazioni 
attuative del nuovo Atto aziendale in relazione alla conferma/riassetto delle strutture Dipartimentali 
e/o a valenza dipartimentale, delle Aree Funzionali Omogenee, dell’Area Servizi dell’Ospedale, 
dell’Area dei Diritti del Bambino, dell’Area Tecnico Amministrativa ed al  conferimento di relativi 
incarichi di direzione;  

-   che con successiva deliberazione del Direttore Generale n.92 del 15.02.2021 si è provveduto ad 
assumere ulteriori disposizioni attuative relative all’organizzazione dell’AOU Meyer in ordine alle 
Strutture semplici Intrasoc, Unità Professionali, Uffici e Incarichi professionali; 

 

SU PROPOSTA della Dr.ssa Carla Bini, Responsabile ad interim della S.O.C. Supporto Amministrativo 
al funzionamento dell’Ospedale, giusta nota autorizzativa prot. n. 7845 del 28.10.2020, la quale, con 
riferimento alla presente procedura, ne attesta la regolarità amministrativa e la legittimità dell’atto; 

PREMESSO CHE come evidenziato nella Relazione del Responsabile del procedimento, Dr.ssa Stefania 
Gianassi, Responsabile Qualità e Accreditamento Aziendale, allegato “A” parte integrante e sostanziale 
del presente atto 

o l’AOU Meyer, nell’ambito della propria attività istituzionale e nell’ottica di un miglioramento continuo 
nonché di ottimizzazione della propria organizzazione, ha la necessità di acquisire un Servizio di 
Auditing per le Strutture Aziendali: Centro di Eccellenza di Neuroscienze, Centro di Eccellenza di 
Oncoematologia e Laboratorio di Screening Neonatale; 

o per “Servizio di Auditing” si intende un controllo sistematico ed indipendente delle attività e dei 
documenti pertinenti ad uno studio clinico per verificare se siano state espletate le attività relative allo 
studio e se i dati siano stati registrati, analizzati e accuratamente trasmessi in conformità al 
protocollo, alle SOP dello sponsor, alle GCP e alle disposizioni normative applicabili; 
 

o gli Audit sono effettuati da Auditor in possesso dei requisiti previsti dal DM 15.11.2011 e sono 
obbligatori in tutte le organizzazioni coinvolte nella conduzione di una sperimentazione clinica di 
Fase 1 che dovranno verificare che i processi interni dei centri e dei laboratori siano conformi agli 
standard di qualità ed alla normativa vigente; 

 
o gli Audit possono avvenire prima, durante o dopo lo svolgimento della sperimentazione e possono 

essere “di sistema” (atti ad acquisire informazioni in generale sulla conformità della struttura auditata) 
o “studio-specifici” (incentrati sulle procedure e sulla documentazione relative allo studio clinico); 



    
 
 
 
o è prevista, dalla normativa vigente, l’esecuzione di almeno 1 Audit di Sistema e 1 Audit su una 

sperimentazione clinica per anno; 
 
DATO ATTO CHE  

o la Determina AIFA n. 809/2015 prevede che ciascuna struttura aziendale di Fase 1 autocertificata 
abbia in organigramma un Auditor in possesso dei requisiti di cui al DM 15.11.2011 e che tali 
requisiti dovranno essere evidenziati nei loro curriculum); 
 

o il ruolo di Auditor può essere svolto da un soggetto esterno all’Azienda e che il nominativo 
dell’Auditor dovrà essere inserito nell’organigramma delle Strutture aziendali indicate, secondo le 
specifiche di dettaglio delle attività riportate nella lettera di invito/disciplinare di gara allegato “B” 
parte integrante e sostanziale del presente atto;  

 
o l’importo del servizio da affidare è stato stimato in € 39.900,00; 

 
VISTO CHE l' art. 1, comma 450 della Legge 296/2006 dispone che le amministrazioni pubbliche di cui 
all’art. 1 del D.Lgs. n. 165/2001 diverse da quelle statali centrali e periferiche, per gli acquisti di beni e 
servizi di importo inferiore alla soglia di rilievo comunitario sono tenute a fare ricorso al mercato 
elettronico della pubblica amministrazione ovvero al sistema telematico messo a disposizione dalla centrale 
regionale di riferimento per lo svolgimento delle relative procedure; 
 
VISTO il D. Lgs. 18 aprile 2016, n. 50 “Codice dei contratti pubblici” e ss.mm.ii.; 
 
RICHIAMATO l’art.1, comma 2 lettera a) del D.L. 76/2020 convertito dalla L.120/2020 e ss.mm.ii., ai 
sensi del quale le Stazioni appaltanti, in via transitoria, in deroga agli artt. 36, comma 2 e 157, comma 2 del 
Dlgs.50/2016, sino al 30.06.2023 per servizi e forniture di importo inferiore a 150.000,00 euro procedono 
mediante affidamento diretto, anche senza consultazione di più operatori economici fermo restando il 
rispetto dei principi di cui all’art. 30 del Dlgs 50/2016; 
 

CONSIDERATO CHE per quanto sopra esposto, per far fronte alle necessità aziendali, la Dr.ssa 
Stefania Gianassi in qualità di Responsabile del Procedimento, individuata ai sensi dell’art. 31 D. Lgs. 
50/2016, ha richiesto al Supporto Amministrativo al funzionamento dell’Ospedale, di attivare una 
procedura al fine di individuare un operatore economico a cui affidare l’esecuzione del servizio in oggetto; 

 
PRESO ATTO CHE  

- con lettera di invito/disciplinare (Prot. 1338/2022) del 11.02.2022 si è provveduto a formulare una 
richiesta di offerta (R.D.O.) tramite la piattaforma del Mercato Elettronico della Pubblica 
Amministrazione (MEPA) invitando gli operatori economici di seguito indicati, individuati sul 
mercato elettronico tra coloro che avrebbero potuto realizzare il servizio richiesto ed iscritti nella 
categoria merceologica dei “Servizi di supporto Specialistico”: 
 

 Clinopshub S.r.l. 

 Pharmaceutical Devolopment and services S.r.l.  
 

- entro i termini concessi (ore 12:00 del giorno 28.02.2022) entrambi gli operatori economici hanno 
presentato le seguenti offerte:  
 
 



    
 
 

 Clinopshub S.r.l. importo offerto € 38.900,00= Iva esclusa; 

 Pharmaceutical Devolopment and Services S.r.l. importo offerto € 39.500,00= Iva esclusa; 
 

o la migliore offerta è risultata essere quella della ditta Clinopshub S.r.l. per l’importo di € 38.900,00= 
Iva esclusa allegato “C” parte integrante e sostanziale del presente atto;  
 

o l’aggiudicazione è stata effettuata con il criterio del minor prezzo ai sensi dell’art. 36 comma 9 bis D. 
Lgs. 50/2016 rispetto all'importo a base di gara;  

 
o l’affidamento avrà durata di mesi 24 con decorrenza dalla data di avvio del servizio che verrà 

formalizzato a mezzo redazione apposito verbale di avvio da parte del RUP in accordo con 
l’Aggiudicatario;  

 

PRESO ATTO CHE l’operatore economico Clinopshub S.r.l. soddisfa i requisiti richiesti per la corretta 
esecuzione del servizio in questione ivi incluso i titoli professionali dell’Auditor indicati espressamente nel 
Curriculum vitae; 

 
RITENUTO CHE il Responsabile del Procedimento Dr.ssa Stefania Gianassi, come da Relazione su 
citata, chiamato a valutare la congruità dell’offerta formulata dall’Impresa Clinopshub S.r.l. per il servizio 
in oggetto, la ritiene conforme a quanto richiesto nonché economicamente congrua, considerata la natura 
delle prestazioni da eseguire; 
 
VISTI:  

- la L.120/2020 (Misure urgenti per la semplificazione e l’innovazione digitali- Decreto 
Semplificazioni) e s.m.i.;  

- il D. Lgs. 50 del 18.04.2016 (Codice degli Appalti) e s.m.i.; 
- la Linea Guida ANAC n. 4/2016 approvata con Delibera ANAC n. 1097/2016 e la relativa 

revisione approvata con Delibera ANAC n. 206 del 01.03.2018; 
- Legge 296 del 27.12.2006 (Finanziaria 2007);  
- la D.G.R.T. n. 1274/18 (Indirizzi ad ESTAR ed alle Aziende Sanitarie per gli acquisti di beni e 

servizi di piccolo importo); 
- il Regolamento Aziendale per l'acquisizione di lavori, forniture e servizi di importo inferiore alle 

soglie di rilevanza comunitaria approvato con Deliberazione D.G. n. 619 del 08.11.2019; 
 
RILEVATO CHE contestualmente è stato dato corso alle verifiche d'ufficio per accertare la regolarità 
fiscale e contributiva dell’aggiudicatario e del certificato generale del casellario giudiziale e che l'efficacia 
della presente aggiudicazione risulta subordinata all'esito dei suddetti controlli e verifiche;  
 
DATO ATTO altresì che ai fini della tracciabilità: 

- si è provveduto a richiedere all’Autorità Nazionale Anticorruzione il CIG Z003503579 per 
l’importo dell’affidamento; 

- si è provveduto ad accertare la regolarità fiscale (Casellario ANAC) e contributiva (DURC) 
dell’aggiudicatario che ha dato esito positivo; 

 
RITENUTO opportuno procedere mediante affidamento, ai sensi dell’art. 1 comma 2, lettera a) della 
L.120/2020 e s.m.i., alla Clinopshub S.r.l. del Servizio di Auditing GCP per un importo pari ad € 
38.900,00= Iva esclusa; 
 



    
 
 
 
DATO ATTO CHE il costo derivante dal presente atto, con specifico riferimento al relativo fattore 
produttivo, viene previsto dal Responsabile del Procedimento o suo delegato nelle stime contenute nei 
modelli CE aziendali e recepito in sede di Gruppo Monitoraggio Conto Economico (GMCE) istituito con 
Deliberazione del Direttore Generale n. 141 del 22.03.2018 ad oggetto "Strumenti di controllo interno 
sulla gestione aziendale" e nominato con lettera del Direttore Amministrativo prot. n. 4132 del 05.06.2018; 
 

RITENUTO che il Responsabile del procedimento individuato ai sensi della L. 241/1990 nella persona 
della Dr.ssa Barbara Diroma sottoscrivendo l’atto attesta che lo stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata, 
nella forma e nella sostanza è legittimo; 

 

ACQUISITO il parere del Coordinatore dell’Area Tecnico Amministrativa, Dr.ssa Carla Bini, espresso 
mediante sottoscrizione nel frontespizio del presente atto; 

 
Con la sottoscrizione del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo, per quanto di competenza, ai 
sensi dell’art. 3 del Decreto legislativo n. 229/99; 
 

DELIBERA 
 
Per quanto esposto in narrativa che espressamente si richiama, 
 

1) di procedere mediante affidamento, ai sensi dell’art. 1 comma 2, lettera a) della L.120/2020 e s.m.i., 
alla Clinopshub S.r.l. del Servizio di Auditing GCP per un importo pari ad € 38.900,00= Iva 
esclusa; 
 

2) di formalizzare detto affidamento mediante stipula su piattaforma del Mercato della Pubblica 
Amministrazione e successivo invio di ordinativo di fornitura mediante Piattaforma Nodo 
Smistamento Ordini; 

 
3) di dare atto che la spesa complessiva di € 47.458,00= (Iva inclusa) è compresa nel bilancio 

preventivo economico annuale 2021 - 2023 approvato con Deliberazione del D.G. n° 183 del 
19/03/2021 e sarà imputata ai bilanci di rispettiva competenza così come di seguito indicato:  
 
Anno 2022   4202411060/ECO/DA22__________  Euro 20.679,00 
 
Anno 2023   4202411060/ECO/DA22__________  Euro 26.779,00 
 

4) di autorizzare il Direttore della SOC Supporto Amministrativo al Funzionamento dell’Ospedale ad 
effettuare, qualora si rendesse necessario in riferimento alle effettive prestazioni erogate negli anni 
di riferimento, ogni eventuale operazione di variazione nell’imputazione dei conti ai rispettivi 
bilanci di competenza, purché il tutto avvenga nel biennio 2022-2023 e nel rispetto dell’importo 
massimo indicato in Euro 47.458,00 = (Iva inclusa);  
 

5) di dare atto che il Responsabile del Procedimento ai sensi dell’art. 31 D. Lgs 50/2016 nonché 
Direttore dell’esecuzione del contratto è individuato nella persona della Dr.ssa Stefania Gianassi, 
Responsabile Qualità e Accreditamento Aziendale;  

 
6) di dare atto altresì che contestualmente è stato dato corso alle verifiche d'ufficio per accertare la 

regolarità fiscale e contributiva dell’aggiudicatario nonché alla richiesta del certificato generale del 



    
 
 

casellario giudiziale e che l'efficacia della presente aggiudicazione risulta subordinata all'esito dei 
suddetti controlli e verifiche; 
 

7) di prendere atto dei risultati positivi delle verifiche d'ufficio del Casellario ANAC e DURC per 
accertare la regolarità fiscale e contributiva dell’aggiudicatario; 
 

8) di trasmettere il presente atto al Collegio Sindacale ai sensi dell’art. 42, comma 2, della L.R. T. n. 
40/2005 contemporaneamente all’inoltro all’albo di pubblicità degli atti di questa A.O.U. Meyer. 

 

 
 IL DIRETTORE GENERALE  
 (Dr. Alberto Zanobini)  
   
   

IL DIRETTORE SANITARIO  IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO 
(Dr.ssa Francesca Bellini)  (Dr. Tito Berti) 
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