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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE  21 febbraio 2019, n. 321 
FSC – APQ Sviluppo Locale 2007–2013 – Titolo II – Capo 1 “Aiuti ai programmi di investimento delle grandi 
imprese”– Delibera di Indirizzo relativa al progetto definitivo del Soggetto Proponente: Impresa proponente: 
MERCK SERONO S.P.A. (codice progetto 5VGYZK8). 

L’Assessore allo Sviluppo Economico, sulla base dell’istruttoria espletata dal Responsabile di Sub-azioni 1.1.a, 
1.2.a e 3.1.a e confermata dalla Dirigente del Servizio Incentivi alle PMI e Grandi Imprese e dalla Dirigente 
della Sezione Competitività e Ricerca dei Sistemi Produttivi riferisce quanto segue; 

Visti 

− l’art. 2, commi 203 e seguenti, della legge 23 dicembre 1996, n.662, recante disposizioni in materia di 
programmazione negoziata; 

− il Decreto Legislativo n. 123 del 31 marzo 1998 recante disposizioni per la razionalizzazione degli interventi 
di sostegno pubblico alle imprese e disciplinante la procedura negoziale di concessione degli aiuti; 

− la Legge Regionale n. 10 del 29.06.2004, recante “Disciplina dei regimi regionali di aiuto” e successive 
modificazioni e integrazioni; 

− la L.R. 20.06.2008, n. 15 e s.m.i. “Principi e linee guida in materia di trasparenza dell’attività amministrativa 
nella Regione Puglia”; 

− la DGR n. 1518 del 31/07/2015 e s.m.i., con la quale la Regione ha adottato il nuovo modello organizzativo 
denominato “Modello Ambidestro per l’innovazione della macchina Amministrativa regionale - MAIA”, 
integrata con DGR n. 458 dell’08/04/2016; 

− la DGR n. 833 del 07/06/2016 di nomina Responsabili di Azione P.O. FESR - FSE 2014-2020; 
− la DGR n. 1176 del 29/07/2016 avente come oggetto “ Atto di Alta organizzazione MAIA adottato con 

Decreto del Presidente della Giunta Regionale 31.07.2015 n.443. Conferimento incarichi di direzione di 
Sezione”. 

− la determina dirigenziale n.16 del 31.03.2017 di conferimento incarichi di Direzione di Servizi; 
− la determina dirigenziale n. 1254 del 31.07.2017 della Sezione Competitività e Ricerca dei Sistemi Produttivi 

di attribuzione della Responsabilità di Sub-azioni 1.1.1, 1.2.1 e 3.1.1 “interventi per il sostegno di R&S ed 
innovazione delle Grandi imprese, anche in associazione con le PMI”; 

− la determina dirigenziale n. 2073 del 19/12/2017 di rettifica della sub azione da 1.1.1, 1.2.1 e 3.1.1 
“interventi per il sostegno di R&S ed innovazione delle Grandi imprese, anche in associazione con le PMI”, 
a1.1.a “Interventi per il sostegno di R&S ed innovazione delle Grandi imprese, anche in associazione con 
le PMI”. Ricerca, a 1.2.a “Interventi per il sostegno di R&S ed innovazione delle Grandi imprese, anche 
in associazione con le PMI”. Attivi Materiali, 3.1.a “Aiuti per investimenti in macchinari, impianti e beni 
intangibili,e accompagnamento dei processi di riorganizzazione e ristrutturazione aziendale - Grandi 
Imprese”; 

− la Legge Regionale del 28 dicembre 2018, n.67” Disposizioni per la formazione del bilancio di previsione 
2019 e bilancio pluriennale 2019-2021 della Regione Puglia (Legge di stabilità regionale 2019) ; 

− la Legge Regionale del 28 dicembre 2018, n.68 “ Bilancio di previsione della Regione Puglia per l’esercizio 
finanziario 2019 e bilancio pluriennale 2019-2021”; 

− la DGR n. 95 del 22.01.2019, è stato approvato il Bilancio Gestionale Finanziario e il Documento Tecnico di 
Accompagnamento 2019-2021; 

− il Decreto del Ministero dello Sviluppo Economico n. 115 del 31.05.2017 “Regolamento recante la disciplina 
per il funzionamento del Registro nazionale degli aiuti di Stato, ai sensi dell’articolo 52, comma 6, della 
legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e integrazioni”, pubblicato in Gazzetta Ufficiale il 
28.07.2017, con entrata in vigore il 12.08.2017; 

− il Provvedimento attuativo del Ministero dello Sviluppo Economico - Direttore generale per gli incentivi alle 
imprese - del 28.07.2017 relativamente agli articoli 7 e 8 del D.M. n. 115/2017; 
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− Il Regolamento UE n. 679/2016, “relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento 
dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento 
generale sulla protezione dei dati)” e il successivo D. Lgs. n. 101/2018 recante Disposizioni per l’adeguamento 
della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 27 aprile 2016”; 

Visti altresì 

− la Delibera CIPE 21 dicembre 2007, n. 166, recante “Attuazione del Quadro Strategico Nazionale (QSN) 
2007-2013 - Programmazione del Fondo per le Aree Sottoutilizzate (FAS)” stabilisce i criteri per la 
programmazione degli interventi della politica nazionale aggiuntiva finanziata con il FAS e stabilisce che le 
risorse del Rondo aree sottoutilizzate ripartite con precedenti delibere che risultino già programmate alla 
data della predetta delibera attraverso Accordi di programma quadro o altri strumenti, possono essere 
considerate parte integrante della programmazione unitaria 2007-2013; 

− il D.Lgs n. 88/2011 “Disposizioni in materia di risorse aggiuntive e interventi speciali per la rimozione di 
squilibri economici e sociali” con la quale sono state definite le modalità per la destinazione e l’utilizzazione 
di risorse aggiuntive al fine di promuovere lo sviluppo economico e la coesione sociale e territoriale ed è 
stata modificata la denominazione del RAS in Fondo per lo sviluppo e coesione (FSC); 

− la DGR n. 1513 del 24/07/2012, n. 2787 del 14/12/2012 e n. 523 del 28/3/2013, con la quale la Regione ha 
preso atto delle delibere CIPE attraverso cui è stata predisposta la programmazione degli interventi del RSC 
2000 - 2006 e FSC 2007 - 2013, con particolare riferimento alle delibere n. 62/2011, n. 78/2012, n. 8/2012, 
n. 60/2012, n.79/2012, n. 87/2012 e n. 92/2012 e formulato le disposizioni per l’attuazione delle stesse; 

− che in data 25 luglio 2013 è stato sottoscritto l’Accordo di Programma Quadro Rafforzato “Sviluppo 
Locale” per un ammontare di risorse pari ad € 586.200.000,00 prevedendo, nell’allegato 1 “Programma 
degli Interventi immediatamente cantierabili”, tra le azioni a sostegno dello sviluppo della competitività 
- Aiuti agli investimenti di grandi, medie, piccole e micro imprese, l’operazione denominata “Contratti di 
Programma Manifatturiero/Agroindustria”, a cui sono stati destinati € 180.000.000,00; 

− la Delibera della Giunta Regionale del 21 novembre 2014, n. 2424 “Fondo per lo sviluppo e coesione 2007-
2013 Accordo di Programma Quadro Rafforzato Sviluppo Locale. Rimodulazione delle risorse a seguito 
delle riduzioni apportate al fondo con Deliberazione CIPE n. 14/2013” pubblicato sul Bollettino Ufficiale 
della Regione Puglia - n. 172 del 17/12/2014, si è stabilita la rimodulazione programmatica degli interventi 
inseriti nell’Accordo, sulla base dei criteri della DGR 2120 del 14/10/2014; 

− il Regolamento Regionale del 30 settembre 2014, n. 17 “per gli aiuti compatibili con il mercato interno ai sensi 
del TFUE (Regolamento regionale della Puglia per gli aiuti in esenzione)” (B.U.R.P. n. 139 del 06.10.2014), 
come modificato dal Regolamento Regionale del 16.10.2018, n. 14, in attuazione del Regolamento (UE) 
651/2014 del 17.06.2014 (B.U.R.P. n. 135 del 19.10.2018); 

Considerato che 

− la decisione C(2015) 5854 del 13/08/2015 con la quale la Commissione ha approvato il POR Puglia FESR-
FSE 2014/2020 e ha dichiarato che lo stesso contiene tutti gli elementi di cui all’articolo 27, paragrafi da 1 a 
6, e all’articolo 96, paragrafi da 1 a 7, del regolamento (UE) n. 1303/2013 ed è stato redatto in conformità 
con il modello di cui all’allegato I del regolamento di esecuzione (UE) n. 288/2014 della Commissione, in 
conformità all’articolo 96, paragrafo 10, del regolamento (UE) n. 1303/2013; 

− Il POR Puglia 2014-2020 rappresenta lo strumento regionale di programmazione pluriennale dei Fondi 
Strutturali, per il periodo compreso tra 01/01/2014 e il 31/12/2020; 

− il Programma Operativo definisce linee programmatiche ed attuative per contribuire all’implementazione 
della Strategia Europa 2020 (crescita intelligente, sostenibile e inclusiva) ed alla realizzazione della coesione 
economica, sociale e territoriale, individuando priorità, obiettivi, risultati attesi ed azioni in linea con il Reg. 
(UE) n. 1303/2013 (Regolamento generale), il Reg. (UE) n. 1301/2013 (norme specifiche del fondo FESR) 
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ed il Reg. (UE) n. 1304/2013 (norme specifiche del fondo FSE) nonché con i contenuti dell’Accordo di 
Partenariato definito a livello nazionale; 

− l’intervento suddetto contribuisce positivamente agli obiettivi dell’Asse I P.O. FESR 2007-2013 “Promozione, 
valorizzazione e diffusione della ricerca e dell’innovazione per la competitività” e all’Obiettivo specifico 1a 
“Incrementare l’attività di innovazione nelle imprese” dell’Asse prioritario I “Ricerca, Sviluppo tecnologico 
e innovazione” e agli obiettivi dell’Asse VI “Competitività dei sistemi produttivi e occupazione” P.O. FESR 
2007-2013 e all’Obiettivo specifico 3a “Rilanciare la propensione agli investimenti del sistema produttivo”, 
3d “Incrementare il livello di internazionalizzazione dei sistemi produttivi”, 3e “Promuovere la nascita e il 
consolidamento delle micro e PMI” dell’Asse prioritario Ili “Competitività delle piccole e medie imprese” 
del POR Puglia 2014 - 2020, adottato con DGR n. 1498 del 17/07/2014 (BURP n. 112 del 20/08/2014); 

− la coerenza dell’intervento Aiuti ai programmi di investimento delle grandi imprese dell’APQ “Sviluppo 
Locale” siglato il 25 luglio 2013 con le finalità e gli obiettivi della Programmazione dei Fondi Comunitari 
attualmente in corso e il nuovo ciclo 2014 - 2020 in termini di: 

�  criteri di selezione dei progetti; 
�  regole di ammissibilità all’agevolazione; 
�  regole di informazione e pubblicità; 
�  sistema di gestione e controllo istituiti dalla Regione Puglia per la corretta attuazione degli interventi; 
− la suddetta coerenza è stata sottoposta al Comitato di Sorveglianza del Programma Operativo 2014 - 2020 

nella seduta del 11 marzo 2016, il quale ha confermato che i criteri e la metodologia adottata dall’AdG 
garantiscono che le operazioni selezionate contribuiscono al raggiungimento degli obiettivi specifici e dei 
risultati attesi del POR adottato; 

− l’attivazione di detto intervento ha consentito di accelerare l’impiego delle risorse destinate alle 
medesime finalità dal Fondo di Sviluppo e Coesione e dal nuovo ciclo di programmazione 2014-2020, 
e, contestualmente, di evitare soluzioni di continuità nella messa a disposizione del sistema produttivo 
regionale di un appropriato insieme di regimi di aiuto; 

Considerato altresì che 

− con D.G.R. n. 2445 del 21/11/2014 la Giunta Regionale ha designato Puglia Sviluppo S.p.A. quale Soggetto 
Intermedio per l’attuazione degli aiuti di cui al Titoli II “Aiuti a finalità regionale” del Regolamento Regionale 
n.17 del 30/09/2014 e ss.mm.ii., a norma dell’art. 6, comma 7, del medesimo e dell’art. 123 paragrafo 6 del 
Regolamento (UE) n. 1303/2013” (B.U.R.P. n. 174 del 22.12.2014); 

− con delibera di Giunta regionale n. 574 del 26.03.2015 è stato istituito il nuovo capitolo n. 1147031 di 
spesa ai sensi dell’art.52 del D.Igs. n. 118/2011 e s.m.i.; 

− con Determinazione del Dirigente del Servizio Competitività n.799 del 07/05/2015 è stato approvato, 
l’Avviso per l’erogazione di “Aiuti ai programmi di investimento delle grandi imprese” denominato “Avviso 
per la presentazione di progetti promossi da Grandi Imprese ai sensi dell’articolo 17 del Regolamento 
generale dei regimi di aiuto in esenzione n. 17 del 30 settembre 2014” e dei relativi allegati (B.U.R.P. n. 68 
del 14.05.2015); 

− con atto dirigenziale n. 973 del 29 maggio 2015 si é provveduto al differimento dei termini di presentazione 
delle istanze di accesso come stabilito nell’art. 2 comma 1 dell’Avviso, dal 03 giugno 2015 al 15 giugno 
2015; 

− con Determinazione del Dirigente del Servizio Competitività n. 1063 del 15/06/2015 si è provveduto a 
procedere alla prenotazione di spesa dell’importo di € 80.000.000,00 sul capitolo di spesa 1147031 “Fondo 
di Sviluppo e Coesione 2007/2013 - Delibera CIPE n. 62/2011, n. 92/2012 - Settore d’intervento - Contributi 
agli investimenti a imprese” a copertura dell’Avviso per l’erogazione di “Aiuti ai programmi di investimento 
delle grandi imprese” denominato “Avviso per la presentazione di progetti promossi da Grandi Imprese 
ai sensi dell’articolo 17 del Regolamento generale del regimi di aiuto in esenzione n. 17 del 30 settembre 
2014” di cui alla determinazione dirigenziale n. 799 del 07.05.2015; 

− con DGR n. 1735 del 06 ottobre 2015 la Giunta Regionale ha approvato in via definitiva il Programma 

https://dell�art.52
https://ss.mm.ii
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Operativo Regionale 2014/2020 - FESR della Puglia, a seguito della Decisione Comunitaria C(2015) 5854 
del 13 agosto 2015 che adotta II Programma Operativo Puglia per l’intervento comunitario del Fondo 
Europeo di Sviluppo Regionale (B.U.R.P. n. 137 del 21.10.2015); 

− con D.G.R. n. 757 del 15.05.2018 la Giunta Regionale: 
� ha apportato la variazione al Bilancio di previsione 2018 e pluriennale 2018-2020, Documento tecnico 

di accompagnamento, e al Bilancio gestionale approvato con DGR n. 38 del 18/01/2018, ai sensi dell’art. 
51 comma 2 del D.lgs 118/2011 e ss.mm.ii, sui capitoli 2032415 e 1147031 FSC APQ Sviluppo Locale 
2007/2013; 

− con Determinazione del Dirigente della Sezione Competitività dei Sistemi Produttivi n. 287 del 22 febbraio 
2016 (BURP n. 21 del 3 marzo 2016), sono state approvate le “Procedure e criteri per l’istruttoria e la 
valutazione dei progetti di R&S e di Innovazione tecnologica, dei processi e dell’organizzazione”; 

− con D.G.R. n. 659 del 10.05.2016 (BURP n.63 del 31.05.2016) la Giunta regionale ha approvato lo schema 
di Contratto di programma da stipulare con le imprese; 

− con A.D. n. 1255 del 23,06.2016 (BURP n.76 del 30/.06.1016), è stata approvata la modifica all’Avviso per 
l’erogazione di “Aiuti ai programmi di investimento promossi da Grandi Imprese da concedere attraverso 
Contratti di Programma Regionali” di cui alla Determinazione n. 799 del 07/05/2015 (B.U.R.P. n. 68 del 
14/05/2015, - ampliamento Codice Ateco 38.22.00 “Trattamento e smaltimento di rifiuti pericolosi”; 

− con A.D. n. 116 del 26.01.2017 è stata approvata la modulistica per la richiesta di erogazione della prima 
quota di agevolazioni a titolo di anticipazione (B.U.R.P. n. 13 del 02.02.2017); 

− con A.D. n. 1363 del 18.09.2017 è stata approvata la modulistica relativa alla rendicontazione delle 
spese sostenute per la richiesta di erogazione del l^ SAL e del SAL finale e per la dimostrazione del SAL 
propedeutico (B.U.R.P. n. 112 del 28.09.2017); 

− con A.D. n. 1569 del 18.10.17 è stata riapprovata la modulistica relativa alla richiesta di erogazione della 
prima quota di agevolazioni a titolo di anticipazione in sostituzione di quella approvata con A.D. n. 116 del 
26/01/2017 (BURP n. 122 del 26.10.2017); 

− con A.D. n. 1573 del 18.10.17 è stata approvata la modulistica per la richiesta di erogazione della seconda 
quota di agevolazioni a titolo di anticipazione (B.U.R.P. n. 122 del 26.10.2017); 

− con A.D. n. 116 del 26.01.2017 è stata approvata la modulistica per la richiesta di erogazione della prima 
quota di agevolazioni a titolo di anticipazione (B.U.R.P. n. 13 del 02.02.2017); 

− con A.D. n. 1363 del 18.09.2017 è stata approvata la modulistica relativa alla rendicontazione delle 
spese sostenute per la richiesta di erogazione del I^ SAL e del SAL finale e per la dimostrazione del SAL 
propedeutico 

− con A.D. n. 1569 del 18.10.17 è stata riapprovata la modulistica relativa alla richiesta di erogazione della 
prima quota di agevolazioni a titolo di anticipazione in sostituzione di quella approvata con A.D. n. 116 del 
26/01/2017 (BURP n. 13 del 02/02/2017); 

Rilevato che 

− l’Impresa proponente MERCK SERONO S.P.A., ha presentato in data 07/07/2017 istanza di accesso 
denominata “New Cartridge line” (codice progetto 5VGYZK8) in via telematica, attraverso la procedura on 
line “Contratti di Programma” messa a disposizione sul portale www.sistema.puglia.it, nei limiti temporali 
definiti dalla normativa di riferimento; 

− con DGR n. 2044 del 14 dicembre 2017, l’impresa proponente MERCK SERONO S.P.A., (codice progetto 
5VGYZKB), è stata ammessa alla fase di presentazione del progetto definitivo, riguardante investimenti in 
Attivi Materiali e in R&S, per complessivi € 27.155.180,00 di cui € 26.655.180,00 in Attivi materiali ed € 
500.000,00 in R&S, con agevolazione massima concedibile pari ad € 6.464.005,00, di cui € 6.264.005,00 in 
Attivi materiali ed € 200.000,00 in Ricerca e Sviluppo; 

− il Servizio Competitività e Ricerca dei Sistemi Produttivi con nota PEC prot. n. AOO_158/0009607 del 
14/12/2017, ha comunicato l’ammissibilità dell’istanza di accesso alla fase di presentazione del progetto 
definitivo; 

www.sistema.puglia.it
https://18.10.17
https://18.10.17
https://18.10.17
https://38.22.00
https://ss.mm.ii
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SERONO S.P.A., {codice progetto SVGYZK8) 

Investiment i Contributo Investimenti Investimenti 
ammessi ammesso proposti Ammessi 

Asse prioritario e Obiettivo 
Tipologia spesa Istanza di Istanza di progetto Progetto 

Specifico accesso accesso definitivo definitivo 

Ammontare{() 

Intervent i di sostegno 
Asse prioritario I alla valorizzazione 

obiettivo specifico la economica 
26.655.180,00 6.264.005,00 24.062.641,95 23.704.255,70 

Azione 1.2 dell'innovazione e 
(Grande Impresa) dell ' industrializzazione 

dei risultati R&S 

Asse prioritario I Ricerca Industriale 0,00 0,00 0,00 0,00 
ob iettivo specifico la 

Azione 1.1 Sviluppo Sperimen aie 500.000,00 C 200.000,00 500.000,00 500.000,00 

TOTALE 27.155.180 ,00 6.464 .005 ,00 24 .562 .641 ,95 24 .204 .255,70 

tempistica di realizzazione degli investimenti della società proponente 

ATTIVI MATERIALI 

RICERCA & SVILUPPO 

Avvio : 15/ 12/2 017 
Ultimazione : 30/06/2020 
Esercizio a reg ime: 2021 

Avvio : 01/06/2018 
Ultimazione : 31/0 5/2020 
Esercizio a regime : 2021 

Contributo 
ammesso 
progetto 
definitivo 

5.615.508,18 

0,00 

200.000,00 

5.815.508 ,18 

− ai sensi di quanto disposto dall’art. 15 comma 1 deil’Avviso, ii periodo di ammissibilità della spesa decorre 
dalla data 14/12/2017; 

− Il progetto definitivo della società MERCK SERONO S.P.A., è stato trasmesso telematìcamente a mezzo PEC 
in data 12/02/2018, acquisito agli atti della Sezione Competitività e Ricerca dei Sistemi Produttivi con prot. 
AOO_158/0001042 del 12/02/2018 e da Puglia Sviluppo con prot. 1585/I del 14/02/2018, entro il limite 
temporale definito dall’art. 12 comma 12 dell’Avviso; 

− La Società Puglia Sviluppo S.p.A., con nota prot. n.369/U del 18.01.2019, acquisita agli atti della Sezione 
Competitività e Ricerca dei Sistemi Produttivi con PEC del 21.01.2019 prot. n. AOO_158/454, ha trasmesso 
la Relazione istruttoria di ammissibilità del progetto definitivo presentato dall’impresa proponente MERCK 
SERONO S.P.A., (codice progetto 5VGYZK8), con le seguenti risultanze: 

Rilevato altresì che 

− la relazione istruttoria redatta da Puglia Sviluppo S.p.A., trasmessa con nota prot. n.369/U del 18.01.2019, 
acquisita agli atti della Sezione Competitività e Ricerca dei Sistemi Produttivi con PEC del 21.01.2019 prot. 
n. AOO_158/454, allegata alla presente per farne parte integrante, si è conclusa con esito positivo in merito 
alle verifiche di ammissibilità del progetto definitivo così come previsto dall’art. 14 dell’Avviso pubblicato 
sul BURP n. 68 del 14.05.2015 e s.m.i. ; 

− l’ammontare finanziario della agevolazione concedibile in Attivi Materiali e R&S per l’impresa MERCK 
SERONO S.P.A., (codice progetto 5VGYZK8), è pari a € 5.815.508,18 (di cui € 5.615.508,18 in Attivi Materiali 
ed € 200.000,00 in Ricerca e Sviluppo), per un investimento complessivamente ammesso pari ad € 
24.204.255,70, di cui € 23.704.255,70 in Attivi Materiali ed € 500.000,00 in Ricerca e Sviluppo; 

− Il Sig.Benedetto Fanelli, in qualità di referente del progetto 5VGYZK8 presentato dalla società MERCK 
SERONO S.P.A., con nota PEC del 4 febbraio 2019, acquisita agli atti della Sezione Competitività e Ricerca 
dei Sistemi Produttivi in pari data al prot. n. AOO_158 - 0001023, ha comunicato ad integrazione delle 
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Totale da accertare € 5.815.508,18 

Esercizio finanziario 2019 € 2.907 .754 ,09 

Esercizio finan ziario 2020 € 2.907. 754 ,09 

Totale impegno da prenotare € 5.815 .508,18 

Esercizio finanziario 2019 € 2.907 .754,09 

Esercizio f inanziar io 2020 € 2.90 7.754,09 

informazioni già rese, l’impegno ad un maggiore incremento occupazionale pari a 20 ULA rispetto al dato 
ULA nei dodici mesi antecedenti la presentazione della domanda di accesso; in attesa di una conferma da 
parte dell’Amministratore Delegato della società MERCK SERONO S.P.A., tali impegni saranno riportati nel 
Contratto di Programma a sottoscriversi. 

Tutto ciò premesso, si propone di: 
− esprimere l’indirizzo all’approvazione della proposta di progetto definitivo denominato “New Cartridge 

line”, presentata dall’impresa proponente MERCK SERONO S.P.A., (codice progetto 5VGYZK8}, con sede 
legale a Roma, via Casilina n. 125, (Codice Fiscale 00399800580 e Partita IVA 00880701008), che troverà 
copertura sui Capitoli di spesa così come specificato nella “Sezione Copertura Finanziaria”-a seguito 
del provvedimento di assunzione della Obbligazione Giuridicamente Vincolante da parte della Sezione 
Competitività e Ricerca dei Sistemi Produttivi; 

− dare mandato alla medesima Sezione di provvedere, con successivi provvedimenti dirigenziali, 
all’approvazione del progetto definitivo e contestuale Atto di accertamento delle entrate e assunzione 
di accertamento/obbligazione Giuridicamente Vincolante, alla concessione provvisoria delle agevolazioni, 
nonché alla sottoscrizione del Contratto di Programma e a tutti gli adempimenti necessari alla completa 
trattazione della pratica. 

Copertura Finanziaria ai sensi del D.Lgs 118/2011 e ss.mm.ii. 

La copertura finanziaria della spesa deliberata dal presente provvedimento pari a complessivi € 5.815.508,18 
è assicurata ai sensi della DGR n.757 del 15/05/2018 di variazione al Bilancio di previsione 2018 e pluriennale 
2018-2020, Documento tecnico di accompagnamento, e al Bilancio gestionale approvato con DGR n. 38 del 
18/01/2018, ai sensi dell’art. 51 comma 2 del D.lgs 118/2011 e ss.mm.ii come segue, ai sensi dell’art.51 
comma 2 del D.Lgs 118/2011 e ss.mm.ii come segue: 

Disposizione di accertamento 
Capitolo di entrata n. 2032415 “Fondo per lo sviluppo e Coesione 2007/2013 - Assegnazione deliberazioni 
Cipe” 
CRA 62.06 Codice piano dei conti: 4.02.01.01.01 
Titolo giuridico che supporta il credito: Delibera Cipe n. 92/2012. Fondo per lo Sviluppo e la Coesione Regione 
Puglia. Programmazione delle residue risorse 2000-2006 e 2007-2013 e modifica della delibera n. 62/2011 
Debitore: (Ministero dello Sviluppo Economico) 

Disposizione di prenotazione di impegno 
Capitolo di spesa n. 1147031 ”Fondo di Sviluppo e Coesione 2007/2013 - Delibera CIPE n. 62/2011, n. 92/2012 
- Settore d’intervento - Contributi agli investimenti a imprese” 
CRA: 62.07 Missione 14 Programma 5 Codice piano dei conti: 2.3.3.3.999. 

https://4.02.01.01.01
https://ss.mm.ii
https://dell�art.51
https://ss.mm.ii
https://ss.mm.ii
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Importo Totale in Attivi Materiali (1.2) ( 5.615 .508 ,18 

Importo Totale in R&S (1.1) ( 200.000,00 

TOTALE ( 5.815.508 ,18 

Investiment o Att ivi Materiali Ricerca e Sviluppo Totale 

ammissibile (€} 23. 704.255, 70 500.000,00 24.204 .255,70 

Agevo lazione Attivi Materiali Ricerca e Sviluppo Totale 

Concedibile {€} 5.615 .508,18 200 .000,00 5.815 .508,18 

SEDE DI MODUGNO (BA), VIA DELLE MEDIAU.L.A. 
MEDIA U.l.A . 

MAGNOLIE, 15 12 MESI ANTECEDENTI 
ESERCIZIO A 

INCREMENTO 

Dati Occupazionali INTERESSATA DALL'INVESTIMENTO PRESENTAZIONE ISTANZA DI 
REGIME 

A REGIME 
AGEVOLATO ACCESSO 

TOTALE 199,45 209,45 10 

− con successivo provvedimento si procederà all’impegno delle somme da parte della competente Sezione; 
− Il presente provvedimento rientra nella specifica competenza della Giunta Regionale ai sensi dell’art. 4 - 

comma 4 - lettere D/K della LR. n. 7/97. 
� Il relatore, sulla base delle risultanze istruttorie come innanzi illustrate, propone alla Giunta l’adozione del 

conseguente atto finale. 

LA GIUNTA REGIONALE 

− udita la relazione e la conseguente proposta dell’Assessore alla Sviluppo Economico; 
− viste le dichiarazioni poste in calce al presente provvedimento da parte del Responsabile di Sub-azioni 

1.1.a, 1.2.a e 3.1.a e confermata dalla Dirigente del Servizio Incentivi alle PMI e Grandi Imprese e dalla 
Dirigente della Sezione Competitività e Ricerca dei Sistemi Produttivi che ne attestano la conformità alla 
legislazione vigente; 

− a voti unanimi espressi nei modi di legge, 

DELIBERA 

− di prendere atto delle premesse che costituiscono parte integrante e sostanziale del presente atto e che 
qui si intendono integralmente riportate; 

− di prendere atto della relazione istruttoria predisposta dalla Società Puglia Sviluppo S.p.A., trasmessa con 
nota prot. n.369/U del 18.01.2019, acquisita agli atti della Sezione Competitività e Ricerca dei Sistemi 
Produttivi con PEC del 21.01.2019 prot. n. AOO_158/454, relativa all’analisi e valutazione del progetto 
definitivo presentato dall’impresa proponente MERCK SERONO S.P.A. (codice progetto 5VGYZK8),conclusasi 
con esito positivo ed allegata al presente provvedimento per farne parte integrante (Allegato A); 

− di prendere atto che il progetto definitivo denominato “New Cartridge line”, presentato dall’impresa 
proponente MERCK SERONO S.P.A., (codice progetto 5VGYZK8), sulla base delle risultanze della fase 
istruttoria svolta dalla società Puglia Sviluppo S.p.A. per la realizzazione del progetto industriale comporta 
un importo complessivo di € 24.204.255,70, di cui € 23.704.255,70 in Attivi Materiali ed € 500.000,00 in 
Ricerca e Sviluppo, con un onere a carico della finanza pubblica di € 5.815.508,18 (di cui € 5.615.508,18 
in Attivi Materiali ed € 200.000,00 in Ricerca e Sviluppo, e con la previsione di realizzare, nell’esercizio 
a regime, un incremento occupazionale non inferiore a n. 10 unità lavorative (ULA) come di seguito 
specificato: 
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Programma di investime nti comporterà a regime un incremento di n. 10,00 ULA. 

tempistica di realizzazione degli investimenti della società proponente 

ATTIVI MATERIALI 

RICERCA & SVILUPPO 

Avvio : 15/12/2017 
Ultimazione : 30/0 6/2020 
Esercizio a regime : 2021 

Avvio : 01/06/2018 
Ultimazione : 31/0 5/2020 
Esercizio a regime : 2021 

− di prendere atto degli impegni aggiuntivi assunti dalla MERCK SERONO S.P.A., contenuti nella nota acquisita 
agli atti della Sezione Competitività e Ricerca dei Sistemi Produttivi con PEC prot. n. AOO_158 - 0001023 e 
meglio specificati in narrativa ed in particolare l’incremento degli ULA da 10 a 20; 

− di esprimere l’indirizzo all’approvazione della proposta di progetto definitivo denominato “New Cartridge 
line”, presentata dall’impresa proponente MERCK SERONO S.P.A., {codice progetto 5VGYZK8), con sede 
legale con sede legale a Roma, Via Casilina n. 125, (Codice Fiscale 00399800580 e Partita IVA 00880701008), 
che troverà copertura sui Capitoli di spesa così come specificato nella “Sezione Copertura Finanziaria” - a 
seguito del provvedimento di accertamento e assunzione della Obbligazione Giuridicamente Vincolante da 
parte della Sezione Competitività e Ricerca dei Sistemi Produttivi; 

− di dare mandato alla medesima Sezione di provvedere, con successivi provvedimenti dirigenziali, 
all’approvazione del progetto definitivo e contestuale Accertamento delle entrate e assunzione della 
Obbligazione Giuridicamente Vincolante, alla concessione provvisoria delle agevolazioni nonché alla 
sottoscrizione del Contratto ed a tutti gli adempimenti necessari alla completa trattazione della pratica; 

− di stabilire in 30 giorni dalla notifica della concessione provvisoria delle agevolazioni la tempistica per 
la sottoscrizione del Contratto di Programma, ai sensi dell’art. 24 co.1 del Regolamento Regionale n. 17 
del 30.09.2014 e s.m.i. recante la disciplina regionale per gli aiuti compatibili con il mercato interno ai 
sensi del TFUE e specificatamente il Titolo II Capo 1 che disciplina gli “Aiuti ai programmi di investimento 
delle Grandi Imprese” (B.U.R.P. n. 139 suppl. del 06.10.2014), come modificato dal Regolamento Regionale 
del 16.10.2018, n. 14, in attuazione del Regolamento (UE) 651/2014 del 17.06.2014 (B.U.R.P. n. 135 del 
19.10.2018) 

− di autorizzare la Dirigente della Sezione Competitività e Ricerca dei Sistemi Produttivi ad adeguare lo 
schema di contratto approvato con DGR n. 191 del 31/01/2012 e smi concedendo eventuali proroghe al 
termine di cui al punto precedente in caso di motivata richiesta da parte del Soggetto Proponente; 

− di dare atto che il presente provvedimento non determina alcun diritto a favore delle imprese sopra 
riportate, né obbligo di spesa per l’Amministrazione Regionale; 

− di dare atto che con successivi provvedimenti dirigenziali si provvederà all’adozione dell’atto di concessione 
provvisoria delle agevolazioni e alle eventuali liquidazioni; 

− di notificare il presente provvedimento, ad avvenuta esecutività, all’impresa proponente MERCK SERONO 
S.P.A.; 

− di pubblicare il presente provvedimento nel Bollettino Ufficiale della Regione Puglia; 
Il presente atto viene sottoscritto dal Segretario Generale della Presidenza, in sostituzione del Direttore di 
Dipartimento Sviluppo Economico, Innovazione, Istruzione, Formazione e Lavoro, astenutosi.

       IL SEGRETARIO DELLA GIUNTA  IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA
               ROBERTO VENNERI  ANTONIO NUNZIANTE 
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Codice Progetto : SVGYZK8 

Programma Operativ o Puglia FESR 2014 - 2020 - Obietti vo Convergenza 

Regolam ent o regionale della Puglia per gli aiut i in esenzione n. 17 del 30 sett embre 2014 
Tito lo Il - Capo 1 "Aiut i ai programmi di invest imento delle Grandi Impr ese" 

(artico lo 17 del Regolamento Regionale n. 17 del 30/09 / 2014) 

RELAZIONE ISTRUTTORIA PROGETTO DEFINITIVO 

Impresa proponente: M ERCK SERONO S.P.A. 

Denominazione proposta 
"NEW CARTRIDGE LINE" 

OGR di am missione de/l'istanza di accesso 

Comunicazione regio nale di ammissione alla presentazione del 

progett o definitivo 

N°2044 del 14 dicembre 2017 

prot . n. AOO_158/00096 07 del 

Investim ento proposta da Progett o Definitivo 

Investimento ammessa da Progetto Definitivo 

Agevolazione calcolata 

Agevol azione concedibile 

Incremento occupazionale 

14/12/ 2017 

€ 24.562 .641,95 

€ 24.204 .255, 70 

€ 5.904.627,62 

€ 5.815 .508,18 

+ 10 ULA 

Localizzazione investim ento : Modugno (BA) - Via delle M agnolie n. 15 

pu çJ I i r1svil uppo 
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Premessa 

L' impresa propon ente Mer ck Serono S.p.A. {Codice Fiscale 00399800580 e Partit a IVA 00880701008 ) ha 

presentato l'ista nza di accesso in data 07/07/2017 ed è stata ammessa alla fase di presentazione del 

progetto definit ivo con DGR n. 2044 del 14/12 /2017 . 

Il programma di investimenti denominato "New Cartridge Line", ammesso e deliber ato, ammonta 

comple ssivament e ad € 27.155.180,00 a fr onte di un'agevo lazione massima concedibile 

complessivamente pari ad € 6.464. 005,00 . 
Si riportan o, di seguito , i dati salient i relativi al programma di investime nto proposto ed ammesso da fase 
di accesso: 

!Il I 

Asse priorita rio I 
Obiettivo specifico la 

Azione 1.2 
(Grande Impresa) 

Asse prior itario I 
Obiettivo specifico la 

Azione 1.1 

TOTALE 

Attivi Materiali 

Ricerca Industr iale 

Sviluppo Sperime nta le 

1 uG_ I I ( 1 1 il ~,11.:... 11,_1. 

' 

26.655 .180,00 6.264.005,00 

0,00 0,00 

500 .000,00 200 .000,00 

27.15S.180,00 6.464 .005 ,00 

I 

26.655 .180,00 6.264 .005 ,00 

0,00 0,00 

500 .000 ,00 200.000,00 

27.155 .180,00 6.464 .005,00 

,,. Codice ATECO 2007 iniziat iva: 

Codice ATECO indicato da ll' impresa propon ente : 
✓ 21.20.09-fabbricaz ione di me dicina/i ed altri prepara ti farma ceutici. 

MERCK SERONO S.p.A. 
Codice ATECO asse gna to in sede di valutaz ione : 

✓ 21.20.09 - fabbr icazione di medicinali ed olu i preparaci farmaceut ici, 

Sede in iziativ a: 

I 

Il program ma di investim enti proposto sarà realizzato presso l'att uale sede produttiva pugliese, 

sit a nella Zona Industria le di Modug no (BA} - Via delle Magnoli e n. 15. 

Sintesi iniziativ a {ai sensi dall' art. 2, comm a 2 e dell'art. 6, comma 1, dell'Avviso CdP): 

L'iniziativa proposta, come evidenz iato nella precedent e tabella , riguarda un program ma di 
investimenti che presenta costi - propo sti ed ammissibili - di importo compr eso fra 5 mi lioni di 

euro e 100 mi lion i di euro. Inolt re, ai sensi del l'art. 2, comma 3, lett. b) dell'Avviso CdP, la proposta 
riguarda progetti industria li per lo sfrutt amento di tecnologie o soluzioni innovative nei processi, 
nei prodotti/servizi e nell'organ izzazione, in quanto prevede attività fina lizzate all'i nnovazione 
tecnolo gica, in termini di effi cienza, qualità e sicurezza, dei processi produtt ivi at tualmente 
uti lizzati per la produzione di farmaci per la cura di patologi e ormona li . L'innova zione di processo 

puuliasviluppo 



23913 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 33 del 25-3-2019                                                                                                                                                                                                                      

TIT. Il - Capo 1- art. 22 Impresa Proponente: MERCK SERONO 5.P A. Progetto Definitivo n. 27 

Codice Progetto: 5VGYZK8 

da realizzare avrà come obiettivo l'aumento di effi cienza di un processo produt tivo. Infin e, la 

prop osta prev ede la collaborazione con l'Università degli Stud i di Bari per l' imp lementazione e la 

valu tazione dell' effi cacia degli interventi . 

La propo sta progettuale "MERCK SERONO S.P.A. - NEW CARTRIDGE UNE" si inquadra nella 

fatti specie "ampliamento di unità produttiv e esistenti " (art. 6 comma 1 dell'Avviso CdP). 

r Increm ento occupazional e: 

Media ULA nei 12 mesi 

antecedent i la domanda nel 

terr it orio pugliese 

(Luglio 2016 - Giugn o 2017) 

Media ULA nell'e serc1Z10 a regim e 

nel t erritorio pugl iese 

(2021) 

Ditterenza ULA 

Occupazione generata dal pr ogr amma di inv est iment i 

TOTALE 

Dirigent i 4,00 

Impiegat i 120,00 

Operai 78,00 

TOTALE 202,00 

TOTALE 

Dirigenti 4,00 

Impieg at i 120,00 

Operai 83,00 

TOTALE 207,00 

TOTALE 

Dirigenti 0,00 

Imp iegat i 0,00 

Operai 5,00 

TOTALE 5,00 

DI CUI DONNE 

1,00 

47,00 

14,00 

62,00 

Di cui donne 

1,00 

47,00 

16,00 

64,00 

Di cui donne 

0,00 

0,00 

2,00 

2,00 

Con nota PEC del Servizio Competitivit à dei Sistemi Produttivi prot. AOO_158 - 0009607 del 14/12/2017, 

ricevuta dalle imprese in pari dat a, è stata notificat a all' imp resa la DGR n. 20144 del 14/12/2017 e 

comunicata l'ammissibi lità dell ' istanza di accesso alla fase di present azione del progetto definitivo . 

Pertanto, il periodo di ammi ssibilit à della spesa, ai sensi dell'art . 12, comma 1 dell'Avvi so CdP, decorr e dal 

14/12/2 017. 

puçilié1sviluppo 
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1. VERIFICA DI DECADENZA 

1.1 Tempistica e modalità di trasm issione della domanda (art . 13 dell'Avviso CdP) 

Il progetto defin itivo è stato trasmesso in data 12/02/2018 e, pertanto, ent ro 60 giorni decorrenti dalla 
data di ricevim ento della comunicazione di ammissione alla fase di presentazion e del progetto defin itivo 

da parte del la Regione Puglia, così come stabilit o dalla normativa di riferim ento . La suddet ta 

comu nicazione è perven uta al soggetto proponente ed al soggetto aderente a mezzo PEC in data 

14/12/2017 (prot. AOO_158/0009607 ). 
Il progetto definitivo è pervenuto alla Sezione Competitività e Ricerca dei Sistemi Produttiv i, a mezzo PEC, 

acquisita con prot. n. AOO_158/0001042 del 12/02/2018 e da Puglia Sviluppo con prot. 1585/ 1 del 

14/02/2 018. 

1.2 Completezza della documentazione inviat a {art. 13 dell'Avviso CdP) 

Merck Serono S.p.A. ha presentato la documentazione inerente il progetto definitivo utilizzando, 
coerentement e con quanto disposto dall'art. 13 dell 'Avviso Pubbl ico, la modu listica prevista : 

✓ Sezione 1 - Proposta di progetto defin itivo ; 
✓ Sezione 2 - Scheda tecnica di sintesi e Relazione generale "Attivi Materiali "; 

✓ Sezione 3 del progetto definitivo - Formulario R&S; 
✓ Sezione 6 del progetto definitivo - D.S.A.N. su aiuti incompatibili ; 
✓ Sezione 7 /8/10 del progett o definitivo - D.S.A.N. su confli tto di interessi, su eventuale cumulo di 

agevolazioni e sussistenza dei requisiti per la concedibilità della maggiorazione in R&S; 
✓ Sezione 9 del progetto definit ivo - D.S.A.N. su " impegno occupazionale" , " interventi integrativi 

salariali" e "relaz ione di sintesi su impatto occupaziona le" con allegato elenco ULA; 

✓ Sezione 11 - DSAN su acquisto di immobili e fabbrica ti . 

Le Sezioni del progetto definitivo sopra citate sono state completa te con l' inoltro della seguente 
documen tazione, puntua lmente detta gliata nelle sezioni di pert inenza della presente relazione : 

• documentazione amministrativa relat iva all'avvio dell' iter e/o all'ottenimento delle autorizzazioni 
necessarie comp lete di allegati {princ ipali elaborati grafic i, lay-out, etc.); 

• planimet ria genera le, in adeguata scala, dalla quale risult ano la dimensio ne e configurazione del 
suolo aziendale, delle superfici coperte, di que lle destinat e a viabilità interna , a verde, disponibili, 

ecc.1 

• principali elaborati grafici e lay-out relativi a ciascun fabbricato del programma, in adeguata scala 
e deb itamente quotat i, firmati, a norma di legge, dal progettista e controf irmati dal legale 

rappresentante dell'impresa o suo procuratore speciale; 

• copia degli atti e/o contratti, registrat i e/o t rascritti , attestanti la piena disponibilità dell' immob ile 
{suolo e/o fab bricati ) nell'ambito del quale viene realizzato il programma di investimenti ed idonea 
documentazione (compresa perizia giurata) attestante il rispetto dei vigenti vincoli edilizi, 
urbanistici e di corret ta destinazione d'u so dell' immobi le st esso; 

1 Tale planime t r ia deve essere correda ta di opportuna legenda e sinlel JCa tabella 11epilogat 1va relat iva alle singo le superfito . Nel caso d, ampliame nto , le nuove 

superfici devono essere oppor unamente evidenziate rispetto a Quelle prees1sten11 sia sulla planimetria che sulle tabelle riep1logat1ve. 

puçJliasviluppo 

{//4 J 



23915 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 33 del 25-3-2019                                                                                                                                                                                                                      

TIT. 11 - Capo 1 - art. 22. Impresa Proponente: MERCK SERONO S.P.A. Prog tto Definitivo n. 27 

Codice Progett o: 5VGYZK8 

• prevent ivi redatti su carta intestata del fornitore ; 

• computi metrici debitamente datati e sottoscritti dal tecnico abilitato e con relativo preventivo di 

spesa dell' impresa realizzatrice; 
• ultimo bilancio approvat o e situazione economica e patrimoni ale aggiornata, asseverata da 

prof essionista abilitato . 

1.2.1 Ver ifica del potere di fi rma 
La proposta di progetto industria le Me rck Serono S.p.A. è sottoscritta digitalmente dal legale 

rappresentante Sig. Antonio Messina, in qualità di Presidente del Consiglio di Amministraz ione ed 

Amministratore Delegato, nominato con atto del 30/05/2016 ed in carica fino all' approvazione del 

bilancio al 31/12/2018 . 

1.2.2 Definizione/illustrazione dei contenuti minimi del programma d'investimento 

Il progetto industriale in esame riporta i contenuti minim i di cui all'art. 22, comma 2 del Regolamento 

Regionale 17 /2014 e, in particol are: 
• enuncia chiaramente i presupposti e gli obiettivi sotto il prof ilo economico, industriale, 

commercia le e finanziario ; 
• forni sce inform azioni in merit o al soggetto istante; 
• supporta il programma d'investimento di pertinenza del soggetto istante con preventivi , 

planimetrie , elabora ti grafici e layout; 
• descrive dettaglia tam ente le prevision i economiche , patrimoniali e finanziarie nonché il piano 

finanziario di copertur a dell' investimento del soggetto istante , con indicazione dell'ammo ntare 

delle agevolazio ni richieste; 
• evidenzia le ricadute occupazionali derivanti dalla realizzazione degli investimenti proposti . 

1.2.3 Eventua le forma di associazione 
Ipotesi non ricorr ente , t rattando si di istanza presentata in fo rma singola. 

1.2.4 Verifica di avvio del programma di investimento 
Nelle Sezioni 2 (Scheda tecnica di sintesi e Relazione generale Attivi Mate riali) e 3 (Formu lario di R&S) del 
progetto definitivo, Merck Serono ha indicato, per l' implementazione degli investimenti richiesti alle 

agevolazion i, le seguenti date: 

ATTIVI MATERIALI 

RICERCA & SVILUPPO 

Awio : 15/ 12/201 7 
Ultimazione: 30/06/2020 
Esercizio a regime: 2021 

Avvio: 01/06/2018 
Ultimazione: 31/0 5/2020 
Esercizio a regime: 2021 

La rappresentazione temporale dell ' investimento prop osto da Merck Serono S.p.A. evidenzia un periodo 

di realizzazione della durata di 31 mesi. 
Le date di avvio sopra riport ate rappresentano : 

r,ualic1sviluppo 
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per gli invest imenti in Attivi Materiali, la data in cui è stato emesso il primo ord ine inerente gli 

investi menti in macchinari richiest i alle agevolazioni (ODA n. 4502083152/742 del 15/12/2017 Robert 

Bosch Packaging Technology GmbH, relat ivo all'acqu isto dell' isolatore, per€ 9.701.501,23) ; 

per gli investime nt i in Ricerca e Sviluppo, la data a parti re dalla quale il personale inte rno è stato 

impiegato nelle att ività di R&S. 

Ai sensi di quanto previsto dall'a rt. 15 comma 1 dell'Avviso CdP, tali date risultano essere successive alla 

data di comunicazione dell'esito positivo della valutaz ione della istanza di accesso (14/12/2017), data 

dalla quale decorre il periodo di ammissibi lità della spesa. 

1.2.5 Verifica rispet t o requis it i art. 2 e 3 dell' Avviso e art. 17 del Regolame nto e delle condiz ioni 

di concessione della prem iali tà (rat ing di legalità e/ o contratto di rete) 

Il progett o def initivo prop osto rispetta i requisiti previsti dall'art. 2 dell'Avviso CdP e dall'art. 17 del 

Regolamento. In particola re: 
► si inquadra nel l' ambi to della previsio ne di cui all'art. 2, comma 3, lettera b) cieli' Avviso, trat tandosi 

di un progetto di Ricerca e Sviluppo integ rato con un progetto indust r iale a sostegno alla 

valorizzazione economica dell ' innovazione e dell'industria lizzazione dei risult ati del la ricerca; 

► propone un investim ento tota le pari ad € 24.562.641,95 (di cui€ 24.062.641,95 in Attivi Mate riali 
ed € 500.000,00 in Ricerca e Sviluppo ), comp reso tra 5 milioni e 100 mil ioni di euro; 

► è presentato da una Grande Impresa che, rispetto alla fase di accesso, ha conservato gli appurati 

requisiti di "dimens ione" e "assenza di diffico ltà " (cfr. paragrafo 7.1). 

In mer ito alle ipotesi di premia lità riconduc ibili al " rating di legalità" ed al "cont ratto di rete" si osserva 

come, nel progetto defin it ivo in esame, le stesse non ricorrano . 

1.3 Conclu sioni 
Sulla base delle verifiche eff ettuate è possibile procedere al successivo esame di me rito . 

puqliasviluppo 
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2. PRESENTAZIONE DELL'INIZIATIVA 

2.1 Soggetto proponente MERCK SERONOS.P.A. 

Forma e compo sizion e societaria 

La socie tà proponente, costi tu ita con atto notarile del 10/03/1906 (Repertorio N°1374} nella forma di 

Società Anonima per Azioni denominata " Istitu to Nazionale Medico Farmaco log ico", nasce - nel la sua 

attuale operatività ed organizzazione - come risultato ultimo di una serie di operazioni societarie 

culminate, in data 22/10/2007 , in una fusio ne per incorporazione della ''Me rck Pharma S.p.A." (società 

con socio unico, soggetta all'attività di direzione e coordina mento della Merck KGaA} nel la " Indu stria 

Farmaceut ica Sereno S.p.A." (società soggett a all'attività di direzione e coord inamento del la " Merck 

Sereno S.A."), per atto de l Notaio dott. Paolo Castellini in Roma (Repertorio 72421 e Rogito 16344 , 

registrato ali' Agenzia de lle Entrate Ufficio di Roma 1 il 29/10/2007 al n. 37607, Serie 1 T ed iscritto nel 

Registro delle Imprese di Milano in data 30/10/2007) . 

Sulla base di quanto dich iarato nel la relazione generale (sezione 2 del progetto definitivo}, Merck è la 

società farmaceutica e chimi ca più ant ica al mondo: fondata in Germania nel 1668 - quando Jacob 

Friedrich Merck acquistò la "Engel Apotheke" (Farmacia de ll'Angelo) - ancora ogg i la famiglia fondatrice 

ne det iene la quota di maggioranza . 

La capog rupp o Merck KGaA detiene i diritti globali su nome e marchio Me rck; le un iche eccezioni sono 

rappresentate da Stati Uniti e Canada, dove è presente attrave rso i marchi EMD Serono, Miflipore Sigma 

e EMD Perfomon ce Moterials . 

Merck è un gruppo chimico- far maceutico multinazionale che ope ra in Ita lia : 

✓ nell 'ambito del settore farmaceu ti co attraverso le sue controllate Merck Sereno S.p.A. e RBM 

"Antoine Marxer" Ist it uto di Ricerche Biom ediche S.p.A. e Allergopharma S.p.A.; 

✓ nell'ambi to del set tore chimico con Merck S.p.A. e Sigma Aldrich. 

In partico lare, la società italiana del Gruppo (Merck Sereno S.p.A.) ope ra sul territorio naz iona le con 759 

dipendent i (numero med io dipendenti da bilancio al 31/12/2017), suddivisi tra gl i uffici direziona li di 

Roma, il centro di ricerca di Guidonia Montece lio ed il centro di produzione di Modugno -Bari e controlla 

al 100% l'Istituto di Ricerche Biomediche "Antoine Marxer" RBM S.p.A. a Colleretto Giacosa (TO), 

importan te centr o di ricerca con un organico di 177 dipendenti. 

Sulla base di quanto dichiarato nel la relazione generale (sezione 2 del progetto definitivo}, Merck Sereno 

S.p.A. opera sia come produttore (funzione fil/ & finish) che come distributore con riguardo ad alcuni 

prodotti e come me ro distributore per altri. Inoltre , grazie all' int egrazione tra le attività commerc iali e 

quelle di produzione e di ricerca, Merck Sereno S.p.A. costituisce un polo di ecce llenza ed una realtà di 

importanza strategica per il Gruppo . 

Merck Sereno S.p .A. ha avviato la propria attività in data 10/03/1906 ed ha sede legale in Roma, via 

Casilina n. 125. 

La società ha un capita le sociale deliberato, sottosc ritto ed interamente versato pari ad € 656.250,00, 

detenuto dai seguenti soci: 

puuliasviluppo 
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Azionisti 
Partita IVA o Valore Nominale Quota di Capitale % 

N. azioni 
Codice Fiscale Alioni /€) Sociale in e Quote 

MERCK Chemicals BV 
803277143 

12.690.860 634.543,00 96,69 
(Paesi Bassi) 

Merck Serono S.p.A. 00399800580 
0,05 

401.228 20.061,40 3,06 

Azionariato diffuso 32.912 1.645,60 0,25 

TOTALE 13.125.000,00 656.250,00 100,00 

Il legale rappresentante di Merck Serono S.p.A. è il Dr. Antonio Messina, in qualità di Presidente del 

Consiglio di Amministrazione ed Amministratore Delegato, nominato con atto del 30/05 / 2016 ed in carica 

fino all'approv azione del bilancio al 31/12/2018. 

Oggetto sociale 

La società ha per oggetto l'esercizio delle seguenti atti vità : 

A. La produzione e il commercio di : 
1. Prodotti chimic i e farmaceutici, sia di sintesi che ottenut i per estrazione di animali o vegetali o da 

part e di essi o con l'uso di biotecnologie; 

2. Preparazioni galeniche e specialità medicinali ; 
3. Prodotti dietetici , igienici, cosmetic i e integrator i alimentari ; 

4. Dispositivi medici ed accessori, test prognostici ed altre tecnologie sanita rie. 
Quanto sopra, sia semplice che composto , per uso umano e/o per uso veterinario , per impiego 

diagnostico e/o terapeutico . 
B. La produzione di altri prodotti chimici , specialmente organici, anche se non strett amente legati all'uso 

medico ; 
C. L'acquisto , l'alienazione, l'utilizzazion e e lo sfruttamento economico , la cessione in uso di brevetti e 

di processi di fabbricazione afferenti alle attività sociali; 
O. La ricerca e lo sviluppo scienti fico di prodotti , scoperte e processi di fabbricazione nel campo 

farmaceutico , delle biotecnologie , diagnostico , sanitario, veterinario, della nutrizione , dell'igiene e 

della cosmesi; 
E. La produzione ed il confezionamento di campioni sperimentali per la ricerca clin ica. 

Struttura organ izzati va 

Sulla base di quanto argomentato nella Relazione genera le (sezione 2 del progetto definitivo) , Merck 

Serono opera in Italia attrave rso: 
• uffi ci direzionali in Roma alla Via Casilina; 

• centro di ricerca di Guidonia Montece lio - Roma; 

• centro di produzione di Bari. 

Roma - Uffici: 
La sede storica di Via Casilin a - realizzata tra il 1906 ed il 1907 per volontà del Prof . Cesare Serono 
(fondato re dell' Ist ituto Farmacolog ico Serono) - nel 1999 ha cessato di essere stabil imento produttivo per 

ospita re gli uffici direzionali (Marketing e Vendite , Servizi). Attualm ente , nella sopra citat a sede, sono 
operat ive le seguenti funzioni : Direzione Generale, Marketing & Sales, Affari Legali, Compliance, Quality 

puqlic1sviluppo 



23919 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 33 del 25-3-2019                                                                                                                                                                                                                      

TIT. Il - capo 1 - art. 22 Impresa Proponente: MERCK SERONO S.P.A. Progetto Definitivo n. 27 

Codice Progetto: SVGYZK8 

Assura nce, Relazioni Ist ituzion ali, Direzione Medica , Affari Regolator i, Business lntelligence, Risorse 

Umane, Servizi Commerc iali, Finanza, Amm inistrazione e Contro llo. 

Guidonio Mont ecelio (Roma) - Ricerca & Svilupp a: 

Lo stab ilimento di Guidonia Mont ecelio, nato nel 1974 come Sito dell ' Istituto Farmacologico Serono -
dedicato all'estrazione e puri f icazione di prot eine umane (gonadotrop ine) da f luidi biologici - è rimasto 

fo rt ement e focalizzato sulla prod uzione di Drug Substance contenente proteine umane inietta bili f ino al 

2000, anno in cui ha dismesso tale prod uzione ed avviato la sua riconversione indu str iale. 
l a vocazione princi pale del Sito, oltre allo studio di sintesi chim iche, è oggi quella di un centro di eccellenza 
Biotech int egrato al servizio di Mer ck, fina lizzato a support are lo sviluppo della pipeline della Società ed a 

fornire tutti i metodi/dati analiti ci, (form ulazione, caratte rizzazione, purezza, contamin ant i, stabilità, QC) 
di proteine terapeut iche utiliz zate in fasi cliniche e/o che hanno già raggiunto la fase di registrazione 

finale. 
Gli elevati standard operat ivi, i progetti e le iniziative realizzati in termini di Sicurezza e Salute nei luoghi 
di lavoro e di rispetto dell'Ambi ente , hanno consent ito al Sito di Guidonia di ottene re le certificaz ioni ISO 

14001 e OHSAS 18001, rispettivamente nel 2008 e 2009. Inoltre , l'adozione di un Codice Etico che 
defi nisce i prin cipi di responsabilità sociale che quotidianame nt e ispirano lo svolgim ento del le attivi tà 
aziendali, il processo decisionale ed i compo rtament i dei dipendenti, ha consent ito l'ot tenimento anche 

della certifi cazione SA 8000 nel 2010 . 

Moduq no (Bari) - Produzione : 

La struttur a organizzat iva dello stabi limento di Bari comprende un Direttore di Stabilimento , al quale 

fanno capo le seguent i fu nzion i: 

• Contro llo di gest ione; 

• Servizi informa tivi (IT); 

• Risorse Umane; 

• Procureme nt ; 

• Qualità: 
- Laboratorio chimico fisico; 

- Laboratorio microbiologico; 
- Laborator io packog ing; 

- Rilasci, gestione dei reclami e supporto alle attiv ità regolatorie ; 

- Compliance e gestione fornitori; 
- Mon ito raggio ambiental e. 

• Servizi tecn ici: 
- Manutenzione delle utilities e macchine di produzione/co nfezionamento ; 

- Ingegner ia (progetti tecnici, ad esempio, installazione di nuove linee, progett i di reva mping 

del le aree del sito , ecc.); 
- Validazione e calibrazione degli strum enti ; 
- Supply Cha in {Logistica, Magazzino, Customer Service, Pianificazione). 

• Produzione: 
- Filling, Packaging, etc .; 

puçrliasviluppo 
11 



23920 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 33 del 25-3-2019                                                 

TIT. Il - Capo l - art. 22 tmpresi'l Proponente: MERCK SERONO S.P A. Progetto Definitivo n. 27 

Codice Progetto : SVGYZK8 

- Supporto al la Produzion e (attività di preparazione materia li per la fo rm ulazione del farmaco 

produzione e confezionamento , attività col latera li alla produzione commerciale qua li att ivit à 

relat ive a cambiam ent i di processo); 

- Ispezion e visiva; 

Gestione degl i aspetti di sicurezza, salut e e ambient e (EHS); 

Servizi general i. 

Il Direttore dello stabilimento di produzione di Modugno -Bari è il Dr. Andrea D'Amato . 

Lo stabilim ento , secondo quanto dichiarato dal l' impresa , è in continuo sviluppo/ampliamento al fine di 

pote r rispond ere sempr e megli o alle esigenze del Gruppo M erck e confermare il suo ruolo strategico 

all' interno dell'organ izzazione Globo/ Monufacturing & Supply di Merck Sereno . 

Il sito, in qualità di impi anto "Fil/ & Finish", produce un'e levata percentual e dei farmaci biotecnologici del 

gruppo Mer ck e li esporta in più di 100 paesi nel mondo . 

Infine, la Società sotto linea di aver ricevuto la certificazione Top Employers Ita lia 2017 e Top Employers 
Europe 2017 (Belgio , Repubbl ica Ceca, Germania, Grecia, Italia, Paesi Bassi, Polon ia, Turchia e Regno 

Unito) per la sua eccellente gestione delle riso rse umane. 

Campo di attività e sedi 
La societ à, così come risulta dalla dich iarazione sost it utiva del cert ifi cato di iscrizione al la CCIAA e dall a 

visu ra est ratta , ope ra nell'amb ito della fab bri cazione e del com mercio di medic inali ed altr i preparat i 

farmac eutic i. 
Sulla base di quanto asserito nella relazione generale {sezione 2 del progetto defin iti vo), il gruppo Merck 

(Darmstad t - Germania) si posiziona tra le principali aziende mond iali di produzione di prodotti chim ici e 

fa rmaceuti ci {sia di sintes i che ott enut i per estra zione da animali e vegetali) , di preparazioni galeniche e 

specialità medi cinali e di prodotti dietet ici, igienici e cosmetici . 

In particola re, l'azie nda opera con quattro divi sioni : 

1. Biofarma ceuti ca; 

2. Prodotti da banco; 

3. Mat eria li ad alte presta zioni (prodotti chimici ad alta tecnologia) ; 

4. Life Science. 
Mer ck Serono vanta, infine , la propri a leadership nei settori Heolthcore, Life Science e Performance 
Materials grazie al continuo imp egno per lo sviluppo di : 

[E] tecnolo gie in grado di miglior are ed accrescere la vita ; 

[E] terapi e farmacolog iche per cura re il cancro o la sclerosi mul tip la; 

[E] sistemi all 'avanguardia per la ricerca scientifica e la produzione di display a cristalli liqu id i per 

smartphone e te levisori LCD. 

Così come risultante dalla visura ord inaria n. T280265373 estrat ta in data 29/05/2018, l'attività prevalente 

della Merck Serono S.p.A. è classificata al Codice ATECO 2007 : 21.20 .09 - fabbricazione di medicinali ed 
altri preparati farma ceutici. 

Dalla citata visura , inoltre , emergono anche i seguenti Codici Ateco 2007, att ivat i presso le unità locali 

Me rck Serono di : 
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• Guidonia Montece lio (RM) - via Luigi Einaudi n. 11: stabilimento di produzione di materie prime 

farmacolog icamente attive e laborator io di ricerca. 

Codice Ateco : 21.1 - fabbricazione di prodotti farmaceutici di base. 
Data inizio : 01/11/2002. 
Licenza/autorizzazione: Comune - n. 3239/97de l 06/06/1997. 

• Modugno (BA) - via delle Magnolie n. 15: produzione di specialità medicinali allo stato di materia 

prima , semilavorato e prodotto finito . 
Codice Ateco : 21.1 - fabbricazione di prodotti farmaceutici di base. 

Data inizio:31/10/2001. 
Codice Ateco secondario : 21.20.09 - fabbricazione di medicinali ed altri preparati farmaceutici. 
Data inizio:31/10/2001. 
Licenza/autorizzazio ne: Ministero della Salute - n. M-84/2002 del 03/06/2002 . 

Il setto re economico di riferimento rispetto al programma di invest imenti proposto - dichiarato 
dall'im presa e confermato già in fase istruttoria dell' istanza di accesso - è identificato dal codice Ateco 

2007: 21.20.09 - fabbricazione di medicinali ed altri preparati farmaceutici. 

Risultati conseguiti e prospettive di sviluppo 
In base alle info rmazion i rese nel progetto definitivo presentato (sezione 2 - relazione generale e 
successive integraz ioni, bilancio 2017}, i dati relativi alla produzione nel setto re farmaceutico sono 

eccellenti , con un posizionamento consolidato dell'Italia di secondo produttore di farmaci in Europa ed 

una produzione di 30 miliardi di euro , di cui il 70% destinato all'export . 
In tale contesto - sulla base di quanto relazionato nella Relazione del CdA sulla gestione dell'esercizio 
chiuso al 31/12/2017 - lo stabilim ento Merck Serono di Modugno ha continuato - e cont inuerà anche 

negli anni futuri - con le attività di espansione ed ammodernamento dell'impianto produttivo . 
In particolare, nello stabilimento di Modugno, è proseguita anche nel corso del 2017 l'attività di fill&finish 
dei prodotti farmaceutici, finalizzata alle esigenze del mercato nazionale e, in gran parte , all'export per la 

commerc ializzazione - per mezzo di una società del Gruppo - in Paesi dell'Unione Europea (€ 
140.000.000,00) ed extra Unione Europea (( 909.000.000,00) . Lo stabi limento pugliese produce 
di rettamente per più di 100 Paesi nel mondo, con una esecuzione degli ordini pari al 100% delle richieste . 
I ricavi complessivi derivanti dalle attività di export hanno totalizzato€ 1.032 milioni, pari a circa il 77,8% 

del tota le delle vendi te e del le prestazioni . 
Inoltre, secondo quanto asserito nella relazione generale (sezione 2 del progetto definitivo), Merck Serono 
valuta la performance di stabil imento anche in base al Customer Service Leve/ che, da alcuni anni, si attesta 

intorno al 100%. Il sito dì Modugno , ino lt re, è autorizzato dall' FDA americana sin dal 2000 ed ha superato 
con successo le numerose ispezioni (oltr e 15) da part e delle Autorit à Sanitarie Internazional i (EMEA, FDA 

america na, Autorità canadesi, etc.) dei maggiori Paesi in cui esporta. Più recenti sono le certificazioni ISO 
14001, SA 8000, OHSAS 18001, ISO 9001; ino ltr e, nel 2008, il sito di Modugno è stato il primo - del Gruppo 
Merck - ad otten ere la prestigiosa certificazione Best4. Nel 2010 si è aggiunta la certificazione EN 16001 

(Energy Management System) - successivament e convertita nella ISO 50001 - grazie agli elevat i standard 
tecnici: a partir e dal gennaio 2007, infatti , lo stabilimento di Modugno produce in tota le autonomia 
l'energia elettrica e termica necessaria al suo funzionamento, grazie ad un sistema di tri -generazione. Nel 
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dicem bre del 2006 lo stabilimento di Modug no è risultato vinci tor e del Confindustr ia Award for Excellence 

come miglior sito in Italia per la valor izzazione del territorio. 

Rispetto alle pros pett ive di sviluppo conseguibili, nella citata Relazione del CdA sulla gestione 

dell'esercizio chiuso al 31/ 12/2017, la societ à evidenzia da un lato , la necessità di presidiare i mercati di 
rifer iment o, in virtù di una compet izione crescente - pr incipalmente in ambito neurologico - e, dall'a ltro , 
la necessità di cont inuare a gestire con successo i progetti di supporto allo sviluppo, di studi clinici e di 

investimenti, che contri buiscono a costru ire il futuro della società italiana e del Gruppo Merck. In 
partico lare, vengono evidenziati l'invest imento sul sito prodljtt ivo di Modugno e la preparazione al lancio 

del "Mavencland", farmaco per il t rattamento della sclerosi multipla . 

Si riportano , di seguito, le tabelle proposte dal soggetto proponente nella Sezione 2 del progetto definitiv o 

(e successive integ razioni), rappresentativ e della capacità produt tiva nell'e sercizio precedente l' anno di 
avvio a realizzazione del programma di investim enti e nell'eserciz io a regime, presso l'unità locale inserita 

nel programma : 

Saizen Flaconi/anno 2.000.000,00 anno 415.932,00 110,00 45.7S2.S20,00 

Cartucce/anno 2.365.710,00 anno 2.36S.710,00 1.947.824,00 82,00 159.721.568,00 

Cartucce/anno 1.678,190,00 - anno 1.678. 190,00 1.197.943,00 130,00 155.732.590,00 

Cartucce/anno 929.570,00 anno 929 .570,00 858.978,00 10,00 8.589 .780,00 

Cartucce/anno 4.428.570,00 anno 4.428.570,00 1.302.412,00 244,00 317. 788.528,00 

Gonal Siringhe/anno 9.657.140,00 anno 9.657.140,00 2.277.483,00 1,50 3.416.224,50 

Siringhe/anno 2.857.140,00 anno 2.857.140,00 1.740.272,00 5,00 8.701.360,00 

9.625.710,00 anno 9.625. 710,00 5.568 .894,00 67,00 373.115,898,00 

• 1, t ' 

Saizen Flaconi/anno 2.000.000,00 anno 465.954,00 110,00 Sl.254 .940,00 

Gonal Cartucce/anno 4.100.237,36 anno 4,100.237,36 3.301.763,00 82,00 270.744.566,00 

4 Saizen Cartucce/anno 2.355.352,88 anno 2.355.352,88 J.342 .798,00 130,00 174.563 .740,00 

5 Ovidrel Cartucce/anno 1.718.593,36 anno 1.718,593,36 1.523.055,00 10,00 15.230.550,00 

6 Rebif Cartucce/anno 4.992.872,40 anno 4,992.872,40 1.066.980,00 244,00 260.343 .120,00 

Gonal Siringhe/anno 9.657.140,00 anno 9.657.140,00 2.550.781,00 1,50 3.826.171,50 

Ovidrel 2.857.140,00 anno 2.857.140,00 1.950.105,00 5,00 9.750.525,00 

9.625. 710,00 anno 9.625.710,00 6.237.361,00 67,00 417.903,187,00 

l!Bitlt!B 
Dal confro nto fra le due tabelle sopra riportate si evince come, grazie all'i mplementazi one degli 
investim enti agevolat i, il valore del la produzione conseguibile crescerà di circa il 12%, passando da € 
1.125.400.569,50 ad€ 1.262.542.424,50. 
Del suddett o incremento , circa il 57% sarà riconducibi le alla linea ''cartucce" (linea interessata dal 

presente programma di investimento), il 34% circa alla linea "siringhe" ed il restante 9% alla linea 

" flacon i" . 
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Si rammenta che Merck Serono S.p.A. ha già sottoscritto - in data 30/12/2015 - un precedente Contratto 
di Programma a valere sulla programm azione PO FESR 2007-2013, avente ad oggetto investimenti 

implementati presso la sede produttiva di Modugno . In partico lare, detto programma di investimen ti ha 

riguardato la realizzazione di un nuovo edificio (denomin ato "pa lazzina 24" ) e l'acquisizione della linea di 

produz ione di liofilizzati/flaconi. 
Per comp letezza informat iva, si segnala che gli investimenti ammessi con il citato Contratto di Programma 
del 30/12/201 5 ammontano ad € 43.569.366,24 e che l'agevolazione concedibil e è pari ad € 
10.553.649,17. Inoltr e, la data di ultima zione degli investimenti , inizialmente prevista per il 31/03/2017 , 

è stata pro rogata al 31/12/2018 con A.O. n. 1033 del 08/06/2018 2. A seguito della chiusura del ciclo di 
programmazion e del POR Puglia 2007-2013 - risultando l'i ntervento non concluso alla data del 

31/03/2017 - l'A .D. n. 462 del 23/03/2017 ha stabilito che il progetto Merck Serono S.p.A. è incluso e 
completato a valere sul PO FESR 2014-2020, in quanto il programma degli invest imenti proposto : 

✓ contribui sce, nell'ambito del POR Puglia 2014-2020, agli obiettivi specifici del la azione 1.1 del POR 

PUGLIA 2014-2020; 
✓ è coerent e con i criter i per la selezione delle operazion i adottati dal Comitato di Sorveglianza del 

Programma Operativo 2014-2020 (CCI 20141Tl6M20P002) nella seduta dell'l l marzo 2016; 
✓ è coerent e con il Regolamento n. 17 del 30.09.2014, recante la disciplina dei Regimi di Aiuto 

compatibili con il mercato interno ai sensi del TFUE e s.m.i. e specificatamente il Titolo Il Capo 1 

che disciplina gli "Aiuti ai programmi di invest imento delle Grandi Imprese" (B.U.R.P. n. 139 suppi. 

del 06.10.2014); 

2 Pertanto, ai sensi dell'art . 2.2.2 del contratto di programma , entro un mese dalla conclu11one degl, invest imenti l'im presa presenterà una specifica DSAN 

resa dal legale rappresentante, attestante la data di ult1mazio11e e la data d, entrata a regime del programma di investimenti. 
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2.2 Sintesi dell'iniziativa 

In linea con l' istanza di accesso, la proposta proget tu ale presentata da Merck Sereno S.p.A., ai sensi 
dell'art. 6 comma 1 dell'Avviso CdP, è inquadrabile come "ampliamento di unità produttive esistenti" ed 

interesserà lo stabi lim ento produttivo ubicato nella Zona Industriale di Mod ugno (BA), via delle Magnolie 
n. 15. Detto stabilim ento, con un'estensione di 125.000 mq., consta di più corpi di fabbrica : quello più 

signific ativo ed esteso de lla Produzione, il complesso dei Laboratori, il Magazzino (con più di 2000 posti 
Pallet a temperatura cont rollata), i corpi ancillari di servizio delle officine ed utilities ed il corpo in vetro 

degli uffic i amministrativi e di Direzione. 

Come innanzi detto, il progetto proposto "New Cortridge Line" sarà realizzato presso lo stabilimento 

produttivo pugliese, attra verso i seguenti investimenti: 
✓ Attivi Materiali: gli interventi previsti interesseranno la palazzina 24 (realizzata con il Contratto di 

Programma Titolo VI del 30/12/2015) ed alcune aree degli edifici 3 e 6 e riguard eranno: 
0 Opere murarie e assimilate, riguardanti esclusivamente la palazzina 24 dello stabilimento di 

Modugno (come da SCIA presentata al Comune di Modugno , al legata al progetto definitivo) . Le 

opere previste interesseranno tutti e tr e i piani della palazzina e, in particolar e, le aree disponibili 
per l' inserim ento della nuova linea di produzione ; sarà, ino ltr e, realizzata una nuova 
compartimentazione REI 60' vertica le, al fine di dividere l'i ntero edif icio in due compart i, per 

separare l' impianto produttivo esistente da quello di nuova realizzazione. 

0 Macchina ri, impianti, attrezzature e programmi informatici , così distinti : 

- Macchinar i; 

- Impianti specifici ; 

- Software (programmi informatici) . 

✓ Ricerca e Sviluppo: 
gli investimenti previsti riguardano esclusivamente attiv ità di Sviluppo Sperimenta le, finalizzate 
all'innovazione tecnologica dei processi di produzione attualmente impiegati nello stab ilimento di 

Modugno , per le cure di malattie in ambito fertilità , neurologia ed endocrinologia . 
Nello specifico, l'intervento proposto ha come obiettivo lo sviluppo sperim entale di processi 
produttiv i per il trasferimento dell'attuale linea cartucce alla futur a, caratterizzata da un alto 

contenuto tecnologico e da un miglio ramento dei paramet ri di Qualità, Sicurezza ed efficienza . 
Sulla base di quanto illustra to nel Formulario di R&S (sezione 3 del progetto def initivo), il programma 
di investimenti in Sviluppo Sperimental e consta di 5 ob iettiv i realizzativi sinergici, che hanno lo scopo 

di sviluppar e un disegno di processo atto a garantire la qualità e la sicurezza del processo produttivo, 

che inevitabilm ente si ripercuot e sulla salut e dei pazienti Merck . 

Gli Obiettivi Realizzativi identificati sono: 
• ORl : disegnare il processo produttivo, partendo dalla definizione dei requisiti dell'utilizzatore 

al fine di fornire i dettagli tecnici necessari per eseguire e completare la progettazione di 

dettaglio dell'impianto; 
• OR2: sviluppare una tecnologia disposob/e (usa e getta) per la produzione di future molecole 

(ad esempio, immune-oncologic he) per le qua li è suggerito utilizzare equipment usa e getta 

per abbattere potenz iali rischi di contaminazione crociata con altri prodotti . Tale OR 

aumenterà la flessibil ità della linea per scenari futuri altamente probabil i. 
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• OR3: valutazione dell'impatto dei residui di perossido di idrogeno sui prodotti Merck, al fine 

di evita re che il passaggio dall 'attuale linea produttiva alla nuova possa impattare sulla qualità 

e sulla sicurezza dei prodott i; 
• OR4: support are il fornitore della macchina con le conoscenze acquisite su prodotto 

specifiche , sia in fase di progettaz ione che di realizzazione, al fine di minimi zzare i possibili 

impatti sulla quali tà e sulla sicurezza del prodotto ; 

• ORS: verificare in maniera documentata la ripetibilità dei parametr i di processo del ciclo di 

biodecontaminazione , al fine di evitare che una mancata riproducib ilità , associata a 

concent razioni variabil i di perossido all' interno della macchina, possa impattare sulla qualità 

e sulla sicurezza del prodotto . 

Gli investiment i proposti da Mer ck Serono sono rappresentati come di seguit o illustrato : 

- ;, . ,.;- .. ·,. · ·', · , :,.:,' ·,; .. MERCKSERONOS.P.A.-lnvestlmentlPrevlsti' . ·,.: .·~-·,,.". (:: -'.:. ·• ,_;; ·_<,;, 
Oa Istanza di Accesso 

Attivi Mater iali 

Sviluppo sperimentale 

TOTALE INVESTIMENTI AMMESSI 
DA ISTANZA DI ACCESSO 

€ 26.655 .180,00 

( 500 .000 ,00 

e 21.15s.1 so,oo 

Da Progetto Definitivo 

Att ivi Materiali 

Sviluppo sperimenta le 

TOTALE INVESTIMENTI PROPOSTI 
DA PROGETTO DEFINITIVO 

( 24.062 .641,95 

( 500 .000,00 

€ 24.562.641,95 

2.3 Anali si della tecno logia e delle soluzioni innovative ut ili zzate e coerenza con le aree di innovazione 

de lla Smart Puglia 2020 

Port ata innov ativa del progetto - valutazio ne delle tecno logie e delle soluzion i inno vative utilizzate 

Per l'esame della po rt ata innovativa del progetto ci si è avvalsi della consulenza di un esperto (docente 
univers itario) il quale ha espresso una valuta zione del progetto defin itivo, cosi come previsto dall'art. 14, 

comma 6, del!' Avviso CdP. Si riporta no, di seguit o, le risultanze della valutazione dell'esperto . 

Descri2ione sint etica del " Progett o Indust riale" defi nitivo 
Il program ma di investimenti in Attivi Mater iali ed in R&S proposto da Merck Serono S.p.A., interesserà 
alcune aree dell 'edificio 24 ed alcune aree degli edifici 3 e 6, tutti immobili già esistenti all' interno 

dell'u nità produttiva sita in Modugn o (BA) alla Via Delle Magno lie. 
L'intervento proposto dall'azienda comprenderà opere murarie ed impianti st iche (solo c/o la palazzina 
24) - come previste nel computo metrico redatto da Ingegner Delio Cota - e l'acquisto di impianti e 
macchinari , tra i quali si evidenzia l'app roccio basato sull'uso di un " ISOLATORE": sarà un impianto multi

prodotto per la fabb ricazione di medicinali st erili per uso umano . Tali prodotti saranno commercializzati 

sia in Europa che negli Stati Uniti, in confo rmità con i requi siti UE e USA di buone pratiche di manifattu ra 

corrent i (current Good Manufacturing Proctices - cGMP). 
L'i mpianto sarà utilizzato per prodotti già esistenti come GONAL, Saizen, REBIF e realizzerà un preparato 
iniettab ile in cartucce di vetro convenzionali. Le fiale saranno chiuse da pistoni di gomma steri li e sigillate 
con tappi in allum inio non sterili . I prodott i verranno steri lizzati mediante filtra zione singola o doppia ed 

è prevista una fil trazione in linea tra il serbatoio del prodotto e gli aghi di riempime nto. 
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L' azienda prop onent e prevede un sistema di pulizia e steril izzazione in linea automat ico per le part i di 
cont atto tra impianti (tubazion i f isse di trasfer imento, serbatoio interno di rottura, alloggiamenti in acciaio 

dei f iltri e pomp e a pistoni rotanti} e prodotto. 
Con il termin e " isolatore" si intende un'unità completamente chiusa mun ita di fi ltri assolut i in grado di 

assicurare il mantenimento , al suo interno, della classe di sterilit à richiesto e la cui camera è 
biodeco nt aminata , in modo riproducibile e validato , attraverso un ciclo automatizzato che impiega acqua 
ossigenata in fase vapo re (VHP: Vaporized Hydrogen Peroxide) e che, di conseguenza, viene installata in 
un ambiente che non deve essere una clean room . Tutt i gli accessi all' isolator e possono avvenire, infatti , 

solo att raverso guanti o sistemi di trasfer imento sterili deno minati Ropid Tronsfer Port (RTP}. Il fatto che 
gli isolator i siano ambienti generalmente molt o più contenuti di una t radizionale cleon room e che 

prevedano l'i nterv ento umano ridotto alla sola interfaccia dei guanti influi sce signif icativamente sui 

requisi ti di ventilazione . 
L'assenza del personale e, conseguentemente, della contam inazione microbiologica da questo apportata , 

consente che la velocità dell ' aria ed i ricambi orari possano essere più bassi che in una c/ean room. 

Merck Serono S.p.A. ha già nel propr io ciclo di produzion e un altro isolatore che garantisce i seguenti 

vantaggi: 

• contenimento delle contam inazioni (in particolar e di quella aerotrasporta ta) ; 

• prot ezione indiv iduale del personale; 

• gest ione de lla contamina zione crociata; 

• asettic ità processo-sterilità dei mater iali a contatto e del prodotto ; 

• efficacia dei cicli di biodecontaminaz ione; 

• efficac ia de lle barriere e foro integrità ; 
• gestione dell'im patto ambientale del processo (in termini di : reflui , scarichi indust riali, ecc); 

• rid uzione delle emissioni di CO2 in atmosfera. 
Lo stabilimento di Modugno è considerato - dalla stessa Merck -Serono - il sito produttiv o principale per i 
mercat i chiave degli Stati Uniti e della Cina, per la tecnologia della cartucc ia; il nuovo programma di 

invest iment i, quindi , pot rà garantire la contin uità di business per Rebif, Gonal-F, Ovidrel e Saizen, 

deter minan do ed affe rmando i livelli di crescita. 
Pertanto , l'unità di Bari prevede un tasso di utilizzo della nuova linea cartucce che permetterà di copr ire 

il potenz iale aumento di livel li, garantire l'approvvig ioname nto del mercato, evita ndo r ischi di mercato 

della rete globale . 
L' invest imento comp lessivo in Attivi Materia li è costituito anche da altr e oper e e install azioni . In sintesi : 

Al piano terr a nell'e difi cio 24: 

- Per la macrovoce MACCHINARI IMPIANTI, ATTREZZATURE E ARREDI si installeranno: 

• Impianto di formu lazione; 

• Nuova linea di riem piment o sotto isolato re; Al piano int errat o dell'edificio 24: 

• Washer DS 2000H PH; 

• Autoclave AV/S 811C; 
• Sistema di stoccaggio e dist ribuzione fluidi puri ai punti d' uso previst i nel le aree della nuova linea. 

- Per la macrovoc e OPERE MURARIE E ASSIMILATE: 
• area preparazione mater ial i in cui saranno collo cati e mon tat i (se necessario) tutti i compo nenti 

lavati nella washer moch ine; 
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• alt re camere funzionali (stoccaggio parti pulite) ; 

• pavimento in vinile in aree di produzione, compres i i pavimenti nei cor ridoi di grado De CNC; 

• sistema di pannel li farma ceuti ci e controsoff itto . 

Al piano interrato de ll'ed ificio 24: 

- Per la macrovo ce MACCHINARI IMPIANTI, ATTREZZATURE E ARREDI 

• revampin g sistema di produzi one WFI. 

- Per la macrov oce OPERE MURARIE E ASSIMILATE 

• centraline termostatiche per la for mulazione; 

• chill er per glico lato prod uzione idrica; 

• quadri elettrici; 

• UPS con batterie dedicate . 

Al piano pr imo de ll'e dificio 24: 

- Per la macrovoce OPERE MURARIE E ASSIMI LATE 

• sistema Heating, Ventilating and Air Conditioning (HVAC) per l'area di progetto e la linea di 

riemp ime nto cart ucce e black ut ilit ies. 

Al piano terra del!' edificio 3: 

- Per la macrovo ce MACCHINARI IMPIANTI, ATTREZZATURE E ARREDI 

• N. 2 Data Matrix - generator e codici/ lettore codici. 

Al piano terra dell'edificio 6: 

- Per la macrovoce MACCHINARI IMPIANTI, ATTREZZATURE E ARREDI 

• Termoform atrice automatica ; 

• Macchi na assembl atrice penn e e preset sistema di dosaggio ; 
infine , a supporto dell e attività produttiv e nella macrovo ce MACCHINARI IMPIANTI, ATTREZZATURE E 

ARREDI sono previsti : 

• sistema di mon itoragg io ambi enta le (EMS); 
• sistem a di gestio ne e controllo degli impianti - HVAC e Ut ili tie s (BAS). 

Il programma di invest imenti propo sto consentirà a Merck Serono di perseguire gli obiettivi delle cGMP 

(Good Monufocturing Proctices correnti) e rende re più compet itiva sui mercati internaz ionali la 

produzione . Infatti il programma prevede uno sviluppo industriale che si basa su un sistema di sicurezza 

e tracciabilità della qualit à del prodotto e delle attività connesse alla produzion e e al cont rollo del 

prodot t o finito, contro lli anal itici su tut t i i reagenti, materia li uti lizzati secondo procedure convalida t e e 

studio della stabilit à del prodotto f inito nelle condizion i di conservazione stabi lite, il tutto avvalendosi di 

persona le altamente specializzato e qualifica to. 
Il programma di invest imento propo sto da MERCK SERONO S.p.A. nell'am bito del Contratto di Programma 

Regione Puglia (di cui al Titolo Il - CAPO I -A iuti ai programmi di investimen to de lle grandi imprese) sortir à 

effetti positivi anche in relazione all' occupazione diretta dell' impr esa. Infatti, con il programma di 

ampliamento dell ' unità locale sita in Bari (BA) si preved e di incrementare il dato occupazionale di circa 10 

unità rispetto al dato medio ri levato nei 12 mesi preced enti alla pr esentazion e de ll' istanza di accesso. 

li pro gramm a di investimento propo sto da Merck Serono S.p.A. determinerà una ricaduta diretta sul 

territorio sia in termini di occupazione che di attività esterna lizzat e (materiali, trasporti, servizi, ecc.). 

Un aspetto di partico lare int eresse per lo svi luppo indust riale conseguente al progetto è rappre sentato 

dal fat to che il sito produtti vo Merck di Modugno sarebbe uno tra i primi stab ilimenti Biotech ad 
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equipagg iarsi con l'isolatore e l' esperienza acquisita in fase di messa a punto sia de l processo produttivo 

(aspetti di metodo) che di messa a punto della macchina sarà pioneristica ; questo know how, infatti, 

rappresenterà un riferimento per altri stabil imenti italiani ed europei per installazioni a seguire . Inoltre , 

l'attenzione posta sullo sviluppo di una linea di formulazione e riemp imento usa e getta in isolatore, con 

relativi controlli d i tenuta (decay test), rappresenta una novità assolut a per il sett ore farmaceutico. La 

possibi lità di usufruire di una tecnologia così avanzata consentirà di incrementare qua lità, sicurezza ed 

ef ficienza dei prodotti e dei processi e consentirà, allo stesso tempo , di incrementare in maniera 

importante la compet itività del sito di Modugno sia all'interno della rete Merck che all'esterno , verso altri 

soggetti (sia locali che non) . Tale competitività attirerà la produzione dei prodott i di punta della Merck 

Serono, garantendo, per il futuro , un incremento di produttività e occupazione nella Regione Puglia. 

Il programma di investimento consentirà allo stabilimento di Bari di dotarsi di attrezzature all'avanguardi a, 

che garantiranno , per i prossimi anni, di mantenere un livello tecnologico alto rispetto alla media delle 

imprese italiane ed europee. 

Rilevanza e potenzia le innova tivo del "Progetto Indu str iale" definitivo 

Con investimenti continui in Ricerca & Sviluppo , Merck Sereno è impegnata nel la crescita del proprio 

business sia in aree terapeutiche specialistic he (come patologie neurodegenerative, oncologia , fertilità ed 

endocrinologia), sia in nuove aree terapeutic he (malattie autoimmuni ed infiammatorie) . 

Con il presente programma di investiment i Merck Serono intende mettere a punto un progetto di 

" innovaz ione di processo", rappr esentato da un' innovazione tecnologica . Tale innovazione di processo 

avrà come obiettivo l'aumento dell 'efficienza di un processo produttivo , associata alla tecno logia 

dell'ISOLATORE, che consentirà anche una riduzione dei costi produttivi unitari e/o della produttività , una 

riorganizzazione aziendale e delle procedure int erne, etc . 

Come già evidenziato , il programma di invest iment i proposto consentirà alla Merck Serono di perseguire 

gli obie ttiv i delle cGMP (Good Monufocturing Proctices correnti) e rendere più competitiva sui mercati 

internaz ion ali la produzio ne, grazie ad un sistema di sicurezza e tracc iabilità della qualità del prodotto e 

delle attività connesse alla produ zione e al contro llo de l prodotto finito. 

Le norme sulle produzioni sterili servono a minimizzare il rischio di contaminazione microbica e 

particellare attraverso l'ut il izzo di compartimenti "sterili " o di isolatori a tenuta d'aria e l' eventuale ricorso 

a divers i sistemi di steril izzazione. Infine , sono previsti test di sterilit à sul prodotto finito . 
Per i med icinali di origine biologica (in particolare quelli utilizzati per la terapia cellulare somatica ) si 

prevedo no indicaz ioni per le banche cellu lari, per l'isol amento, la coltura e la purificazione delle cellu le. 

Devono essere app licat i, inoltre, sistemi che minimizzano il risch io di conta minazione da agent i avventizi 

e sistem i convalidati di crioconservazione e scongelamento. 

Il parere sugli element i di innova tività , trasfe ribilità e validità del presente progetto industriale è positivo , 

in quanto la produzione di prep arazioni farmaceutiche • in particolare quella dei prodotti in iettabi li -

median te la tecnologia del l'ISOLATORE rappresenta un' importante innovazione di processo rispetto a 

quella effettuata in una tradiziona le Clean Room (attuale stato dell'arte) poiché, oltre a consenti re un 

notevo le risparm io energetico con notevole riduzione delle emissioni di C02 in atmosfera, garant isce 

anche i seguenti eleme nti di innovat ivit à: 
0 contenimento del le contaminazioni (in particolare di que lla aerotrasportata); 

0 prot ezione indiv idual e del persona le addetto alla produzione ; 

0 gestione de lla contam inazione crociata; 

pugl iasviluppo 



23929 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 33 del 25-3-2019                                                                                                                                                                                                                      

TIT. Il - Capo 1 - ari. 22 

0 asetticità del processo; 

0 sterilità del prodo tto ; 

Impresa Propon ente: MERCK SERONO S.p.A. Progetto Definitivo n. 27 

Codic e Progetto : 5VGYZK8 

0 efficacia dei cicli di biodecon tami nazione, delle barriere e della loro integrità; 

0 gestione dell' impatto ambienta le del processo (in termini di: reflui , scarichi industri ali, etc.). 

La validità del progetto industria le presentato è suppor tata non solo dai target di aumento di produ zione 

indicati , ma anche dal previsto aumento del dato occupazionale di circa 10 unità rispetto al dato medio 

rilevato nei 12 mesi precedent i alla presentazione dell 'i stanza di accesso. 

Ricondu cibilità della proposta e coerenza con le aree di innovaz ione previste dall' art. 4 dell'Avviso 

La proposta fa rife rim ento all'Areo di innovazione "Salute dell'uomo e dell'ambiente" , in partico lare 

rispetto al tema Benessere della persona per il Settore applicativo: Terapie innovative e farmaceutica, 

diagnostica, bioinformatica , in quanto propone la messa a punto di nuovi processi produttiv i nel settore 

del la produzion e di farmaci e presidi terapeuti ci. Inoltre , va collegato con le KETs - Tecnologie chiave 

abili tanti Tecno logie di produz ione avanzata, in quanto la propo sta verte su un fondamentale cambio del 

processo produt tivo di preparazioni farmaceutic he, in part icolare quella dei prodotti inietta bili , che 

prevede l'abbandono delle vecchie procedure produttive mediante cleon room e l'adozione della 

tecno logia basata sull ' isolatore , che consent irà non solo un aumento di produzione ma anche un aumento 

del dato occupazionale in Regione. 

Il progetto si pone in un ambito di enorme intere sse - quello farmace ut ico - sia perché tra quelli a maggior 

impatto scientifico, sia perché strategico per lo sviluppo, sia perché ha valenza rispetto al sistema 

sanita rio . Inoltr e, in Puglia, esistono numerose str uttu re, sia Universitarie che Industriali , che ope rano nel 

settore . 
Nell'area " Benessere della Persona" di rilievo il riferimento all'Heolth Technology assessment, all'analisi 

del trat tam ento farmaco logico, ai triols clinici, all'automazione dei processi produttivi , etc. 

Nelle tecnologie di produzione avanzata, oltre alle Aziende, operano numero si ricercatori e diversi Centr i 

di ricerca regionali con forti collabor azioni internaziona li. Il progetto rientra tra quelli destinati alle 

"te rapie innovative e far maceutiche - tecnologie per il miglioramento di processi produttivi di sostanze 

farmacologicamente attive", impatt ando anche in termini di Tecnologie volte a favorir e l' innovazione e la 

specializzazione dei sistemi manifat turier i regionali, sul piano della produzione, del market ing e della 

dist ribuzione. 

Per i programmi di investimento delle grandi imprese specificare: 

Art. 2 - Operatività ed oggetto dell'intervento (comma 3 lett . o e lett . b) - I programmi di investimento 

sono inquadrabili in: 

b) progett i industriali per lo sfruttamento di tecnologie o soluzioni innovative nei processi. nei 

prodotti /servizi e nell'organizzazione. 
Il progetto si inquadra tra quelli dest inati allo sfruttamento di tecnologie o soluzioni innovative nei 

processi, nei prodotti/serviz i e nell'o rganizzazione. La propo sta, infatti, prevede attiv ità finalizzat e 

all' innovazione tecnologica, in termini di efficien za, qualità e sicurezza dei processi produttivi 

attualment e utilizzati per la fabbricazione di farmaci per la cura di varie patologie ormonali . 

L'innovazione di processo da realizzare avrà come obietti vo l'au mento di effi cienza di un processo 

produttivo . Inoltre, sarà ut ilizzata la tecnologia dell'ISO LATORE, che sostit uirà la tradizionale Cleon 

Room (attualmen te in uso presso lo stabil imento) e che consentirà di ottenere una riduzione dei 
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costi produttivi unita ri e/o un aumento della produtt ività , in concomitanza con processi di 
riorganizzazione aziendale, introduzione di nuove procedure interne , etc. 

La nuova ed innovativa tecno logia dell'ISOLATORE consentirà di ott enere preparazioni 

farmaceutiche in condizioni di totale sicurezza sia per l'operatore , sia per la qualità e la steri lità del 
prodotto finito . L' investimento sarà cruciale affinché lo stabilime nto produttivo di Modugno 

continui ad avere un ruolo strategico all'in terno del gruppo Merck ed a mantenere la sua capacità 
competitiva . 

La proposta presenta anche interessant i aspetti di atten zione alle problemati che ambienta li, in 
quanto l'uso dell' isolatore in luogo della tradizionale clean room consente di ridurre le emissioni 

di C02. Infine, la proposta presenta anche aspetti di collaborazione con Biofordrug S.r.l. (spin off 
dell' Università degli Studi di Bari) per l' imp lementaz ione e la valutaz ione dell'efficacia degli 

int ervent i. 

Eventuali indicazioni, per i soggetti istanti, utili alla realizzazione dell'investimento 

Nessuna indicazione. 

Giudizio fin ale complessivo 
Il progetto di investimenti in Ricerca e Sviluppo proposto da Merck Serono S.p.A. prevede un "Proget to di 

Sviluppo Sperimenta le" finaliuato all'innovazione tecnologica, in termini di efficienza, qualità e sicurezza 

dei processi di produzione attualmente impiegati nel lo stabilimento per la cura di malattie in ambito 
fertilità, neurologia ed endocrinologia . Il progetto prevede interventi per lo Sviluppo Sperimentale (100%) 
e non prevede interventi per la Ricerca Industria le (0%). 
Per la realizzazione del progetto , MERCK si impegna a creare un apposito team di ricerca con personale 

altame nt e qualifi cato e profes sionalmente preparato , che lavorerà in sinergia con lo Spin-off universitario 

Bioford rug. Le principa li problemati che tecniche che richiedono questo intervento di Sviluppo 
Sperimentale riguardano principalmente l'assenza di conoscenza, in ambito scientifico e tecnologico, sul 
compo rta mento dei principi attivi Merck alle nuove procedure di formulazione e all'esposizione a residui 
di perossido di idrogeno . Ciò è particolarmente importante visto che la maggior parte dei prodotti lavorat i 
nello stab ilimento è costituit o da proteine, sensibili a stress di tip o meccanico, potenzialmente causato 

dalla nuova modalità di formula zione e ossidativ o, determinata presumibilmente da tracce di perossido 

di idrogeno. 
Dal punto di vista del pot enziale innovativo il progetto presentato annovera numerosi elementi di 
inte resse, vista la posizione nel mercato farmaceutico, le dimensioni del mercato st esso e la rilevanza per 
le ricadute sulla salute umana. l 'Azienda propon ente ha la sua prin cipale sede di produzion e in Modugno , 

sito che è considerato dalla stessa Merck-Serono il principale per i mercati chiave degli Stati Uniti e della 
Cina, per la tecnologia della cart uccia. Il nuovo programma di investimenti potrà garantire, quindi, 

cont inuit à di business sia per farmaci già in comme rcio che per nuovi prodotti , consentendo di 
incrementar e i livelli di crescita. il Progetto di Sviluppo Sperimental e presentato è finalizzato ad 
un' innovazione di processo e non di prodotto , il che garant isce un'eccellente probabilit à di ottene re un 

pieno successo del risultato e tempi di attuaz ione relativamente cert i e brevi. 
L'intervento richie sto ha come obiettivo lo sviluppo sperimentale di processi produ ttivi per il 
trasferimento dall 'attua le linea cartucce alla fu tura , caratterizzata da un alto contenuto tecnologico . In 
particola re, l'innovazione di processo da real izzare avrà come obiettivo da un lato l'aumento della qualità 
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dei farmac i prodotti e dell'efficienza dei processi produttivi - utilizzando la tecnologia dell' isolatore - e, 
dall'altro, una riduzione dei costi produttivi unitari e della produttività . Con il termine " isolatore" si 

inte nde un'unità completamente chiusa, munita di filtri assoluti in grado di assicurare il mantenimento -

al suo interno - de lla steri lità richiesta attraverso un processo di biodecontaminazion e, in modo 
riproducibi le e validato . In questo modo è possibile ottenere preparazioni farmaceutiche in condizioni di 

tota le sicurezza sia per l'o perator e sia per la qualità e la sterilità del prodotto finito . 

L'intervento si propone, quindi, di creare le premesse per garantire un trasferimento di tutti i prodotti 
dall'attuale linea a quella di nuova realizzazione mediante isolatore , garantendo un migliorame nto dei 

parametri di qualità , sicurezza ed efficienza. 
Va poi tenuto presente che tale innovazione produttiva consentirà allo stabilimento di Modug no di 

diventare il principale sito produttivo di Merck -Serono per i prodotti biotecnologici , nonché uno dei 

possibili stabil imenti presso cui produrre farmaci per scopo clinico e successivo lancio commerciale. 
Considerando l'ampia pipeline dell ' impresa, è prevedibile, al fine di incrementare la flessibilità della linea 
cartucce per i futu ri uti lizzi, progettare una linea di trasferimento disposab/e per la formulazio ne, il 

trasferimento e il riempimento di nuovi prodotti , alternativa a quella fissa in acciaio (mu ltipurpose) . Infatti, 
alcune molecole ad elevata attività farmacologica (es. Principi con attività Immune oncologiche) 

potrebbero richiedere l' impiego di questa tecnologia al fine di ridurre i potenziali rischi di contaminazione 
crociate con altri farmaci prodotti sulla medesima linea. Questa tecnologia , inoltre, consente di ridurre le 
operativ it à preliminari di pulizia e steri lizzazione dei materia li a contatto con il prodotto (poiché ricevute 

già ster ili), con un notevole risparmio di risorse ed energ ia per lo stabi limento . 
I risultati attesi sono ben dettagliati , sia in termini concettua li che di tempistica . 
Inoltre, il progetto prevede l'assunzione di 10 nuovi dipendenti e presenta interessanti prospetti ve di 

ulte riore ricaduta positiva sul territorio, non solo in termini di assunzioni dirette, ma anche come indotto. 
Appare ben impostato anche il programma di divu lgazione, basato sull'organizzazione di un works hop 

presso l'Università degl i Studi di Bari, pubblicazioni scientific he su riviste di setto re e articol i divulgat ivi da 

pubblicare su socia! network di settore come Linkedin, o riviste on-line di settore come Aboutpharma , 

BioPharmlnternational, etc. 
Per i suddetti motivi, il giudizio finale complessivo della valutazione del potenzia le innovativo , quindi, è 
posit ivo. 
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2.4 Cantierabilità dell'iniziativa 

2.4.1 Immediata realizzabilità dell'iniziativa 
Ai fini della realizzabilità dell'iniziativ a proposta, sulla base della verifica preliminare effettuata in sede di 
valutazione dell'istanza di accesso e tenuto conto della documentazione presentata a corredo del 
progetto defini tivo, si evince quanto segue: 

·•• Ubicazione iniz iativa: 
Il programma d'i nvestimenti proposto da Merck Serono S.p.A. in Attivi ed in R&S coinvolgerà l'attuale 

sede operativa sita nella Zona Industr iale di Modugno (BA) alla via delle Magnolie n. 15. 
li lotto aziendale ha una superficie di m2 120.102 e ricade in parte nel territor io comunale di Bari ed in 

parte in quello di Modugno in zona tipizzata produttiva . 
Gli immobili costituenti il complesso industriale oggetto dell'iniziativa sono tutti ubicati nella porzione di 
lotto ricadente nel territorio comunale di Modugno e sono censiti al Foglio 6 Particella 13/6. Nella 

porzione residua del lotto sono solo presenti due t rulli. 

❖ Disponibilit à dell'area /i mmobile e compatibilità con la durata del vincolo di mantenimento dei beni 
oggetto di investimento: 

La disponibilità della sede a titolo di proprietà, già ver ificata in sede di istruttoria dell 'ista nza di accesso, è 
compatibile con l' obbligo di mantenimento dei beni per i 5 anni successivi all'u ltimazione degli 

investimenti. 
Rispetto ai titoli di disponibi lità verificati in fase di accesso, l' impresa - in ottemperanza alle prescrizioni 
in tema di cantierabi lità riportat e nella comunicazione dì ammissibilità dell'istanza di accesso - ha 

prodotto : 

• Allegato "O" all'atto di fusione per incorporazione del 22/10/2007, contenente le schede descrittive 
degli immobili trasferiti nel patrimonio della società incorporante Industria Farmaceutica Serono S.p.A. 
(che, con il medesimo atto, assume la denominazione di Merck Serono S.p.A.) per effetto della fusione. 

❖ Codice Ateco 2007 e Oggetto dell'in iziativa (descrizione sintetica dell'invest imento proposto, con 
particolare attenzione su increm enti volum etrici e/o realizzazioni di nuove volumetri e: 

Si conferma la classificazione della proposta progettuale "Me rck Serono S.p.A. - New Cartridge Line" 
nell'ambito del codice ATECO 2007: "2 1.20.09 - fabbricazione di medicinali ed altri preparati 
farmaceutici". 
L' iniziat iva proposta, inquadrabile come ampliamento di unità produttiva esistente (art . 6 comma 1 
dell'Avviso CdP), è finalizzata al conseguimento di increment i della capacità produttiva - nel rispetto delle 
cGMP (Good Manufacturing Practices correnti ), attraverso un' innovazione di processo associata -
principalmente - all'acquisto di una nuova linea di produzione per prodotti liofilizzati e liquidi in fl aconi, 

avvalendosi della tecnologia dell'i solatore . 

❖ Descrizione del programma di investimento in Attivi Materiali 
L'iniziat iva proposta prevede invest iment i in Attivi Materiali , art icolati in: 

✓ Opere murarie : fina lizzate all'adeguamento delle aree disponibil i per l' inserimento della nuova 
linea di produzione, nonché all'amp liamento dell 'attuale area dedicata a laboratorio . Tali opere 

pt içslì cisviluppo 
24 ... \ 

' J ' 

-v-?J 



23933 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 33 del 25-3-2019                                                                                                                                                                                                                      

TIT . Il - Capo 1 - art. 22 Impresa Proponente : MERCK SERONO S.p.A. Progetto Definitivo n. 27 

Codice Progetto : 5VGYZK8 

interne int eresseranno il fabbricato 24 e non comport eranno incrementi volu metrici né la 
realizzazione di nuove volum etr ie, così come conf ermato anche nella perizia giurata del tecni co 

incaricato , ing. Delio Cota, presentata a corredo del progetto definitivo . Nella citata perizia, ino ltr e, 
il tecnico assevera che, per la realizzazione delle opere prev iste in progetto, in data 26/01/2018 è 
stata presentata, presso il Comune di Modugno , Segnalazione Certificat a di Inizio Attività (S.C.I.A.) 

ex art. 22 DPR 380/01 , acquisita con protocollo telematico SUAP n°0633; 
✓ Macchin ari , Impianti , attr ezzature: è prevista l'i nstallaz ione di una nuova linea di produzione di 

riempim ento in cartucce con tecnologia dell' isolatore , che comprender à anche una nuova area 

compounding ed una nuova stazione di COP/ SOP. Verranno , inoltre , instal lati impiant i di processo 
dedicati alla nuova linea di produzione (chiller per produzion e di acqua glico lata, CIP skid e gruppo 

te rmostatico per la formulazione), nonché armadi elettrici per la nuova linea di riempimento Bosh 

ed un nuovo locale UPS con batterie dedicate . 

❖ Recepimento delle indicazioni/prescrizioni formulat e in sede di ammissione dell'istanza di acceso 

L' istruttoria dell'is tanza di accesso si era conclusa con prescrizioni in tema dì cantierab ilìtà, da 
ottemperare , in sede di presentazion e del progetto defin itivo , mediante presentazione di : 

• Schede descrittive degli immobili - Allegato "O" all'atto di fusione per incorporazione del 
22/07/2007 ; 

• Regolarità urbanistica del l'immobile oggetto d' intervento ; 
• SCIA completa di autorizzazion e - Pareri ASL e VVF - Elaborati progettuali . 

L' impresa propon ente ha adempiuto a tutte le prescrizioni sopra riportate , allegando al progett o 
definitivo : 

0 Schede descritt ive degli immobi li - Allegato "O" all'atto di fusione per incorporazione del 

22/07/2007, come già evidenziato al precedente punto b); 
0 Perizia giurata resa dal tecn ico incar icato ing. Delio Cota circa la regolarità dell'immobile oggetto 

di intervento . In part icolare, gli aspetti evidenziati nella perizia sono : 

CONFORMITÀ AL DPR 380/01 - PRT ASI: gli immobili in questione sono tip izzat i come "aree 

produttiv e (Titolo lii art . 9.1 - NTA ASI)" dell 'Area di Sviluppo Industr iale di Bari - Madugno dove, 

secondo le norme tecniche di attuazione allegat e al Piano Regolatore Territor io/e, è possibile 

edificare immobili per attività produttive , secondo poro metri ediliz i ed urbanisti ci def ini ti (rapporto 

massimo di copertura, indice massimo di utilizzazione fondiaria , etc .) . L'intervento proposto do 

M erck Serono non prevede l'edificazione di nuovi corpi di fabbrica, ma esclusivamen te opere 

in terne al fabbricato (corpo 24), senza modifico di prospetti ed altera zione de/l 'aspetto 

paesaggi stico. Tale corpo di fabbrico , oggetto dei lavor i di cui al PdC n. 30/2014 , è stato ultimato 

nel mese di dicembre 2017 e per esso è stato presentata una 5. C.A., (Segno/azione Certif icata di 

Agib ilità) ex art. 24 DPR 380/ 01 in data 14/ 12/ 2017 con protocollo telematico SUAP n °0633, per 

realizzazion e di impianti e div isioni interne . 
CONFORMITÀ AL PIANO PAESAGGISTICO TERRITORIALE REGIONALE (PPTR3): il lotto Merck ricade 

nel PPTR per la presenza del tratture/lo via Traiano , bene vincolato archeo logicamente e, pertanto , 

3 S1rumento sovraordmato 1n materia di programmazione. pianificazione e gestione del lernlorio e del paesaggio 
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tipizzato quale Ulte riore Contesto Paesaggistico - Testimon ianza stratificazione insediativa (rete 

trat turi) e area di rispetto rete trattu ri; è, oltresi, present e il bene segnala to architettonicame nte, 

denominato "Cippo Sant 'Andrea 11• L'int ervento in aggetta - sull'e dificio 24 - è tuttav ia escluso dai 

pred et ti vincoli essendo fuori anche dalla fascia di rispetto di 30 m., ex art . 76 p.ta 3 NTA PPTR, 

trattando si di un tratturo non reint egrat o. Si ribadisce , inoltr e, che non vi saranno modifiche dei 

prospetti né alterazione de/l'aspetto paesaggistica . 

CONFORMITÀ AL PIANO DI BACINO DELL'ASSETTO IDROGEOLOGICO {PAI): con riferimento 

a/l' intervento edi lizio in oggetto , sono stati esaminati i rapport i di compatibilità con le norme 

vigenti in materi a di prot ezione dal rischio idraulico, quale il Piano Stralcio per l'Assetto 

Idrog eologico (P.A.I.) e relative misure di salvaguar dia (adottato dal Comitato Isti tuzional e 

dell'Auto rità di Bacino della Puglia nella seduta del 15/12/2004 con Delibera n. 25 ed approvato 

nella seduta del 30/11/2005 con Delibera n. 39. In part icolare, si è provv edut o a verificare 

l'ev entuale esistenza di punt i di inte rsezione tra l'area interessata o/lo varian te urbanistico e le 

perimetrozioni del P.A.I., considera ndo le eventuali aree int eressate, sia relativamente al grado di 

peri colosità idrau lico dell'area che delle conseguenti norm e appl ica tive . Si evince che la zona 

strettament e int eressata da/l'in tervent o non ri entro nello zona di pericolos it à id raulico (AP, M P, 

BP) né in quelle soggette a rischio (Rl , R2, R3, R4). 

CONCLUSIONI: l'immobile oggetto di interv ento (edificio 24) non risulta assogget tato ad alcun 

vincolo paesaggistico ed ambi ento /e di cui all'art . 146 del D. Lgs. n. 42/2004 ovvero dell'art . 38 cc. 

1 e 2 delle NTA allegate al PPTR della Regione Puglia approvato con DGR n. 176 del 16/02/2015 e, 

pert anto, esentato dal regime di Autor izzazione Paesaggistica o Accer tam ento di Compatib ilit à 

Paesaggistica, oltr e al fatto che non vi sono modif iche all'a spetta esteriore de/l' immobile. 

Per quanto rigua rda i cosiddett i 11ult erio ri contesti", così come discipl inati all'art . 143 c. 1 lett. E del 

D. Lgs. N. 42/2004 ovvero dall'art . 7 c. 7, nonch é dall'art. 38 c. 3 delle NTA all egate al PPTR della 

Regione Puglia approvato con OGR n. 176 del 16/02/2015 , l 'immobile (edificio 24) risulta esterna 

alle perim etrazioni di Piano. 

Allo luce di quanto esplicita to, /'im mobi le non è assoggettabile al regime di accertamento di 

compatib ilità Paesaggistica . 
0 In sede di presentazione del progetto definitivo , è stata prodotta copia della SCIA presentata allo 

Sportello Unico delle Attivit à Produttive in data 26/01/2018, corr edata di tutti gli allegati e gli 

elaborat i grafici e di proget to : 
ricevuta presentazion e SUAP; 
procura presentazion e SUAP; 
quadro riepi logativo della docume.ntazion e; 

protoco llo consorzio A.S.I.; 

protocollo SPESAL; 
ricevuta pagamento diritti di segreter ia; 

relazione tecnica ; 
- tavo la grafica 1 - stralc i e planimet ria generale; 

tavole grafiche da 2 a 11. 

p u çJI iasvil up po 
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Giudizio circa l'immediata realizzabilità del l' iniziativa ed eventua li indicazioni e/o prescrizioni per le fasi 

successive 

Sulla base delle argomentazioni rese dal l' lng. Delio Cota nella perizia giurata del 06/02/2018, lo 

stabilimento produttivo pugliese Mer ck Sereno oggetto d'in tervento risulta rispettoso delle autorizzazioni 

edilizie ed urbani stiche sopra illustrat e rilasciate dal Comune di Modugno , nonché di corretta destinazione 

d'uso. Inoltre , in data 26/01/2018 le opere venivano segnalate con SCIA al SUAP di Modugno e, nella 

stessa data, veniva richiesto parere di conformità urbanistica al Consorzio ASI di Bari; con nota del 

21/02 /2018 la ASL - SPESAL esprimeva parere favorevole al progetto . In data 19/03/2018 veniva 

effet tuata denuncia di inizio lavori ai sensi dell'art. 93 del DPR 380/01 e il 21/03/2018 veniva inviata 

notifica preliminare ai sensi dell'art. 99 del D.Lgs. 81/08 . 

Per quanto sopra, l'impresa possedeva tutti i tito li abi litativ i alla realizzazione delle opere. 

Alla luce di quanto esposto, si ritiene l'iniziativa immediatamente cantierabile. 

2.4.2 Sostenibilità ambientale dell'iniziativa 

La verifica della Sostenibilità ambientale dell'iniziativa è stata effettuata a cura del l'Autorità Ambientale 

della Regione Puglia in fase di valutazione dell'istanza di accesso. L'Autorità , dall 'esame della 

documentazione fornita, ha rilevato4 quanto segue: 

Prima della rea lizzazi one dell'inv estimento proposto : 

V.I.A.: li proponente dichiara di non rientrare nell'ambito di applicazione della normativa VIA (L.R. 12 
aprile 2001, n. 11 e ss.mm.ii. e D.Lgs. n. 152/06 e ss. mm. ii.). 
Dalla documentazione fornita, non avendo a disposizione sufficienti informazioni che ne possano 
confermare l'esclusione, l'attività produttiva rappresentata potrebbe rientrare tipologicamente nel 
seguente allegato: 
Allegato lii alla parte seconda del D.Lgs. 152/06 lettera: 

e) Impianti chimici integrati, ossia impianti per la produzione su scala industriale, mediante 
processi di trasformazione chimica, di sostanze, in cui si trovano affiancate varie unità 
produttive funziona/mente connesse tra di loro:[. .. } per la fabbricazione di prodotti farmaceutici 
di base mediante procedimento chimico o biologico; 

A tal proposito si specifica che, ai sensi de/l'art.23 della L.R. n.18/2012, i procedimenti di Valutazione 
di Impatto Ambientale, Valutazione di incidenza e Autorizzazione Integrata Ambienta/e inerenti 
progetto finanziati con fondi strutturali, sono di competenza regionale. 

PPTR: il proponente dichiaro che il lotto è attraversato dal tratture/lo via Traiano; è inoltre presente il 
bene segnalato denominato "Cippo Sant'Andrea". L'area interessata dall'intervento non è però 
soggetta ai predetti vincoli. 
Dall'istruttoria espletata si conferma che l'area in oggetto risulta interessata do vincoli paesaggistici 
rivenienti dal nuovo Piano Paesaggistico Territoriale Regionale adeguato al Codice approvato con 
D. G. R. n. 176 del 16 febbraio 2015. 

• Nota prot . AOO_89/89 1 l del 19/0 8/20 17, acqu,sìta da Puglia Sviluppo S.p.A. con prot. AOO PS GEN n 8965/1 del 20/09/2017 . 

puçil i é!SVil uppo 



23936 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 33 del 25-3-2019                                                 

TIT.II- Capo 1 - art. 22 Impr esa Propon ente : MERCK SERONO S.p.A. Progetto Definitivo n. 2·1 

Codice Progetto : 5VGYZK8 

In particolare, l'intervento ricade in un'area individuato dal citato piano come Ulteriore Contesto 
Paesaggistico - Testimonianza stratificazione insediativa (rete tratturi) e area di rispetto rete tratturi, 
per cui, quo/ora vengano effettuate modifiche dell'aspetto esteriore dei luoghi e non si incorra nelle 
cause di esclusione do/la procedura indicate nell'art. 91 delle NTA del PPTR, occorrerò procedere 
a/l'Accertamento di Compatibilità Paesaggistico di cui ofio stesso art. 91 delle NTA del PPTR. 

Prima della messa in esercizio dell'investimento proposto: 
AIA: il proponente dichiara che l'attività non rientra nell'ambito di applicazione dell'IPPC/AIA previste 
dal O.Lgs 152/06. 
Con nferimento a/i'AiA, sulla base di quanto esposto dal proponente e non avendo o disposizione 
sufficienti informazioni che ne possono confermare l'esclusione, l'Ufficio ritiene che le lavorazioni 
previste nell'impianto in oggetto potrebbero tipologicamente afferire olla categoria, di cui o/l'Allegato 
VIII Porte Seconda del D.Lgs 152/06 ss.mm.ii: 

4.5) Fabbricazione di prodotti farmaceutici compresi i prodotti intermedi. 

Per quanto riguarda la valutazione dello sostenibilità ambientale dell'intervento effettuata sulla base dello 
documentazione fornìto e in portico/ore del/'alfegoto 5a e tenuto conto che l'azienda è dotato del sistemo 
di gestione ambiento/e 150 14001 e dell'ISO 50001, si ritiene l'iniziativa nel suo complesso sostenibile a 
condizione che siano attuati tutti gli accorgimenti proposti do/l'istante nello direzione dello sostenibilità 
ambiento/e di seguito sintetizzati: 

1. rifunzionolizzozione di manufatto esistente; 
2. utilizzo dello tecnologia dell'ISOLA TORE con conseguenti riduzioni di consumi energetici; 
3. aggiornamento del/'AUD/T energetico a seguito de/l'investimento; 
4. utilizzo deWimpionto di climatizzazione esistente; 
5. sistema di raccolto differenziato spinto e per flussi separati. 

Al fine di incrementare lo sostenibilità ambiento/e dell'intervento, in considerazione dello specificità del 
programmo di investimenti, sì prescrive: 

a) nello ristrutturazione degli edifici esistenti si prevedo l'uso prevalente dì materiali orientati ofio 
sostenibilità ambiento/e, riconducibili, o titolo esemplificativo mo non esaustivo, olle seguenti 
categorie: 

• siano naturali e tipici dello tradizione locale e provenienti do filiera corta; 
• siano ecologicamente compatibili, ovvero provengano do materie prime rinnovabili, e/o o 

basso contenuto energetico per lo loro estrazione, produzione, distribuzione e smaltimento; 
• siano ricic/obili, riciclati, di recupero, di provenienza loco/e e contengano materie prime 

rinnovabili e durevoli nel tempo o materie prime riciclabili; 
• siano caratterizzati da ridotti valori di energia e di emissioni di gas serra inglobati; 
• rispettino il benessere e fo salute degli abitanti; 

b) adottare strategie di efficientamento energetico degli edifici {finestre o toglio termico, 
coibentazione, etc.) e l'uso razionale delle risorse idriche (reti duoli, scarichi a portato ridotto, riciclo 
delle acque di lavorazione ove esistenti, uso di acque meteoriche per tutti gli usi non potabili come 
scarichi, antincendio, irrigazione, ecc.); 

c) prevedere impianti di approvvigionamento energetico da font i rinnovo bili per i consumi elettrici e 
termici esplicitando in dettaglio le soluzioni che consentono il raggiungimento di obbiettivi di 

p uql i asviluppo 
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risparmio energetico.. Tutte le informazioni progettuali in merito dovranno essere raccolte e 
custodite dall'istante e messe a disposizione per la fase di collo udo e per eventuali controlli futuri. 

d) implementare scelte operative orientate alla riduzione e riciclabilità degli imballaggi dei prodotti e 
a/l'approvvigionamento di materiali di confezionamento dotati di certificazioni e marchi "Verdi" 
che attestino fa riduzione degli impatti ambientali della loro produzione e del foro utilizzo; 

e) integrazione delle fasi di processo produttivo minimizzando gli spostamenti. 

Le evidenze del recepimento del le su scritte prescrizioni - rese da Merck Serono S.P.A. con apposita 

relazione in materia di sostenibi lità ambientale dell ' intervento redatta dal tecnico incaricato ing. Delio 

Cota in data 05/02/2018 - sono state oggetto di valutazione da parte dell 'Autorit à Ambiental e. Le 

risultanze del supp lemento ist rutt or io, acquisite con nota prot. n. AOO_089 - 0010603 del 08/10/2018 

hanno evidenziato quanto di seguito riportato : "prendendo atto di quanto dichiarato dall'impresa, si 
assumono superate le prescrizioni, di cui alla citata Valutazione di Sostenibilità Ambientale5, in merito alfa 
Valutazione di Impatto Ambienta/e, o/l'Autorizzazione Integrata Ambientale e ai vincoli paesaggistici". 

2.4.3 Valorizzazione e riqualificaz ion e delle att iv ità produttive e delle str ut ture esistenti 

Sulla base di quanto argomentato nella relazione generale del progetto definitivo , Merck Serono -

attraverso il presente programm a di investimenti in Attivi Mat eria li ed in R&S - intende conseguire 

un"'innovazione di processo", attraverso l' introduzion e di impianti e macchinari tecnologicamente 

evoluti. L'innovazione di processo da realizzare avrà, quale obiettivo, l' aumento di efficienza di un 

processo produttivo , associata alla tecnologia dell ' ISOLATORE, ottenendo una riduzione dei cost i 

produt tivi unit ari e/o della produtt ività, riorga nizzazione aziendale, procedure interne , etc. 

5 Scheda d i valutazione prot. A00_089/891 1 del 19/09/2017 

puqliasviluppo 
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3. VERIFICA DI AMMISSIBILITÀ DELLE SPESE DI INVESTIMENTO IN 
ATTIVI MATERIALI 

3.1 Ammissibili tà, pertinenza e congruità dell' investimento in att ivi mater iali e delle relat ive spese 

del la Grande impresa pro ponente 
Il progetto definitivo in At tivi Materiali ripropon e, in forma dettagliata , gli invest iment i previsti in fase di 

di accesso. Si precisa che Merck Serono S.p.A. (con Pec del 08/01/2019 (prot. AOO PS GEN 133/ 1 del 

09/01/2 019) ha aggiorna to l'articolazione e l' importo tota le delle spese, rispetto a quanto proposto in 

sede di progetto definitivo . 
Dall'analisi della do cumentazione ricevuta e, in parti colare, ordini di acquisto, prevent ivi di spesa, 

computo metri co estimativo ed elaborati grafici di progetto , si evince la congruità del piano di 

investimento ; inolt re, il progetto risulta struttur ato in modo organico e funzionale . 
Si ripor ta, di seguito, l'articolaz ione del programma di invest iment i propo sto da Merck Serono S.p.A.: 

(importi In unitò EURO e 
due decimali} 

TOTALE (A) STUDI 

PRELIMINARI DI 

FATTIBILITÀ (mo• 1,s" 
deWJmporto complessiva 
ammissibile del programmo 
di investlmentij 

Spesa · 
prevista 

Riferimento 

. Fornitori che 

I. . . . . . hanno .. I 

· Eventuale . . rf di , 

1 ordine/contratto 1' rall O I t l , · · co e men o I allegato (numero .1 . . · • 
j · d t ) , con a soc1eta 

l' . · e a a · l richiedentè 
' .IMmID.l· 

(A) STUDI PRELIMINARI DI FATTIBILITÀ (AMMISSIBILE SOLO PER PMI) 

0,00 

Spesa 
ammessa 

0,00 

(B) STUDIO E PROGETTAZIONE INGEGNERISTICA E DIREZIONE LAVORI (AMMISSIBILE SOLO PER PMI) 

TOTALE (B) STUDIO E 

PROGETTAZIONE 
INGEGNERISTICA E 

DIREZIONE LAVORI (mox 
5" dell'invest imento per 
opere murade e osstmflote) 

TOTALE (C) SUOLO 

AZIENDALE (max lO iti 

dell'inves timento in att ivi 
moterio/1) 

Totale Capannoni e 
fabbricati 

Totale Fabbricati civili 
per uffici e servizi 
sociali 

pu9liasviluppo 

0,00 

0,00 

0,00 

0,00 

(C) SUOLO AZIENDALE 

(D) OPERE MURARIE E ASSIMILATE 

D.1 Capannoni e fabbricati 

D.2 Fabbricati civili per uffici e servizi sociali 

D.3 Impianti generali 

0,00 

0,00 

0,00 

0,00 

Note di 
Inammissibilità 

I 30 
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ATLAS COPCO ITALIA 
Ordine n. 

- Aria compr essa: 
S.p.A. - Offe rta n. 

4502273489/ 742 
Essiccatore d'aria 42.000,00 

334832-revl del 
del 09/07/2018 di NO 42 ,000,00 

com pressa (BD330) 
03/07/201 8 

Merck Sereno a 

ATLAS COPCO 

ITALIA S.p.A. 

- Aria compressa: 
Ordine n, 

Fornit ura di materia li e 
Offerta n. 16/2018 4502345067 /742 

posa in opera di 

collega mento di filtro 
9.500,00 MKS Rev. 02 di RTF del 28/09/2018 di NO 9.500,00 

BD 330 Plus nel locale 
Impianti Sri Merck Serono a 

Centrale Ar ia Compressa 
RTF Impianti Sri 

Ordine n. 

RAM ELETTRONICA 4502200137/ 742 
- Elet t r ico : Impia nto 

805.000,00 
SRL - PREV. del 20/0 4/2 018 di 

NO 805 .000,00 
elettrico e VDS Sm18011801 del Merck Serono a 

01/03/2018 RAM Elettr onic a 

S.r.l. 

Omega Concept 
Ordine n. 

Impianti e Sistemi 
4502200138/7 42 

S.p.A. - Lett era 
del 20/04/20 18 di 

- Ant incendio : Impianto 
1.350.000,00 

Offerta n. 8161/0 002 
Merck Sereno a NO 1.350.000,00 

HVAC e ant incendio del 25/ 01/ 2018 che 

comp rende gli 
OMEGA CONCEPT 

IMP IANTI E 
allacciamen ti 

SISTEMI S.p.A. 
(utilìties) 

Ordine n. 

Attiv it à di bilanciamento 
4502316902 /7 4 2 

Inammissibilità di 

HVAC edif . 24 e 
del 29/08/2018 di 

€ 4.771,25 

misuratore di pressione 
31.388,53 Merck Sereno a NO 26.617,28 

affer ente oneri 

diffe renziale 
OM EGA Concept 

di progett azione 
Impianti e Sistemi 

S.p.A. 

Opere impiant o 

mon osplit a servizio del Omega Concept 

locale UPS, impianto 
7.956,19 

Impianti e Sistemi 
NO 7.956,19 

sprinkler all'interno del S.p.A. - del 

nu avo loca le U PS e 20/09/2018 
scarichi di processo 

Ordine n. 

• Lavoraz ion i sul Offerta n. 01/2 018 JC 450 2295775 /7 42 

collet tore generale per 5.200,00 - Rev. 01 - Progett o del 02/08 /201 8 di NO 5.200,00 

l' impianto ant incendio Nll di RTF Impiant i Sri Merck Seren o a 

RTF Impianti Sri 

Ord ine n. 

Altro : Imp ianto 
Roccheggiani SpA · 4S02213873/742 

Offerta n. del 07/05/2018 di 
tratta men t o aria - 102.000,00 

UTA18000055 del Merck Sereno a 
NO 102.000,00 

Centrali 
10/01/20 18 ROCCHEGGIANI 

$.p.A, 

Toto/e Impianti genero/i Z.353.044, 72 2.348.273,47 

D.4 Strad e, piazzali , recinzion i, etc . 

- Strade 

- Piazzali 

- Recinzion i 

puqliélsviluppo 
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- Allacciamenti ferroviari 

• Cabina elettr ica di 

trasformazione 

• Basamenti per 

macchinari e im piant i 

· Altro 

Toto/e Strode, piazzali , 

etc. 

Opere civil i, di fin itura e 

cantierizzazione 

Opere di t ipo 
farmaceu ti co (pareti 
mobili, controsoffitti , 

etc.) 

Opere in pvc 

Toto/e Opere varie 

TOTALE (D) OPERE 
MURARIE E ASSIMILATE 

Washer DS 2000H PH 

Autoclave AV/S 811C 

N. 2 Data Matr ix -

generatore 

codici/lettore codici 

Sistema di stoccaggio e 
distr ibuzione fluid i pur i 

puçJ1iasviluppo 

0,00 

259.478,00 

459.214,00 

38.592,00 

757.284,00 

3.110.328,72 

250.000,00 

245.000,00 

1.038.500,00 

1.000.000,00 

Impre sa Proponent e: MERCK SERONO S.p .A. Progetto Definiti vo n. 27 

Codice Prog etto: 5VGYZK8 

D.5 Opere var ie 

Impresa lng. Antoni o 

Resta & C. S.r.l. -
Offerta del 

18/01/20 18 

PADANA CLEAN 
ROOM Sri 

Offerta n. 24-18 rev. 

5' del 16/02/2018 

Carpet Italia Sri -

Lette ra offerta del 

26/01/2018 

Ordine n. 

4502200140/ 742 

del 20/04/2018 di 

Merck Sereno a 
lng. Antonio Resta 

& C. S.r.l. 

comprensivo di 

oneri di sicurezza 

Ordine n. 

4502220913/7 42 

del 15/05/2 018 di 
Merck Sereno a 

PADANA 
CLEANROOM S.r.l. 

comp rensivo di 

oneri di sicurezza 

Ordine n. 

4502211305/742 
del 03/05/2018 di 
Merck Sereno a 

CARPET 1T ALIA 
S.r.l. comprensivo 

di oneri di 

sicurezza 

NO 

NO 

NO 

(E) MACCHINARI IMPIANTI, ATTREZZATURE E ARREDI 

E.1 Macchinari 

Ordine n. 

Preventivo Steelco del 
4502094806 del 

18/12/2 017 
04/01 /2 018 di NO 

Merck Sereno a 

Steelco Sri 

Ordine n. 

Prevent ivo Steelco del 
4502094806 del 

18/12/2017 
04/01/2018 di NO 

Merck Sereno a 

Steelco Sri 

Preventivo Sandman n 

del 06/02/2018 
NO 

Offerta n. 180002B e 
Ordine n. 

1709124A + 
4502213872 /7 42 NO 

Aggiornamento del 
del 07/05/2018 di 

18/04/2018 

0,00 

259.478,00 

459.214,00 

38.592,00 

757.284, 00 

3.105.557,47 

250.000,00 

245.000,00 

1.038.500,00 

1.000.000,00 

( ~ 32 

\~Ì\ __.,,,,, s--{) 



23941 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 33 del 25-3-2019                                                                                                                                                                                                                      

nT . Il - Capo 1 - art. 2L 

Revamping sistema di 
produzione WFI e 

assistenza tecnica 
(collegament o del 

21,600,00 

nuovo con il 

preesistente ) 

Macchina assemblatr ice 

penne e prese\ sistema 3.665.000,00 
di dosaggio 

Termoformatr ice FB420 1.372.780,00 

Totale Macchinar i 7.592.880,00 

Impianto di 
3.000 .000,00 

formulaz ione 

Integrazione ad 

impianto di 60.545,00 

formulazione 

Isolatore 9.701 .501,23 

Totale Impianti 11.762.046,23 

Totale Attrezzature 0,00 

Totale Arredi 0,00 

Sistema BAS (Building 
281.368,00 

Automation System) 

pu JI iasviluppo 
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Codice Progetto : 5VGYZK8 

Offerta 183098_revl 

del 08/03/2018 
Stilmas 

Offerta n, 65702-5 del 

23/ 03/2018 di SVM 
Automatik A/S 

Offerta n. 

467 /18/ FF/OFF/BO/ff 
del 16/03/2018 di 
Marchesini Group 

S.p.A. 

Merck Serono a 

Tecninox Sri 

Ordine n. 

4502196527 /742 

del 17/04/2018 d, 
Merck Serono a 

St ilmas 

Ordine n. 

4502200126 /742 

del 20/04 /2 018 di 
Merck Serono a 

SVM Automatik 

A/5 

E.2 Impianti 

Offerta n. 1800028 e 
Ordine n. 

4502213872 /742 
1709124A + 

del 07/05/20 18 di 
Aggiornamento del 

Merck Serono a 
18/04/2018 

Tecninox Sri 

Offerta Tecninox n. 

180657/2018 del 

23/10/2018 

Ordine Robert 

Preventivo N. PRJ- Bosch Packaging 

2016-06796-Q07 del Technology GmbH 

27/10/20 17 n. 4502083152 del 

15/12/2017 

E.3 Attrezzatur e 

E.4 Arredi 

E.5 Software 

Ordine n. 
Offerta n. 

4502266891/742 
EG.1818496.1.00.3 

del 02/07/2018 di 
del 29/05/20 18 di 

Merck Serono a 
Sauter Italia S.p.A. 

Sauter Italia S, p.A. 

,-

NO 21.600,00 

Spese 
inamm issibili (( 

277.690,00) per 

"project 
NO 3.437.310,00 manageme nt", 

"design for 

manufacturi ng" e 
"trave/ and cast 
occomodotion". 

NO 1.372.780,00 

7.365.190,00 

NO 3.000.000,00 

NO 60.545,00 

Inammissib ilità di 
{ 89.512,50 per 

addestrame nto 
NO 9.586 .176,23 

personale e di ( 

25.812,50 per 

meeting Bari 

12.645.721,23 

0,00 

0,00 

Decurtate spese 
relative a 

"assistenza al 

NO 270. 768,00 
cantiere e 

attiv ità di 
coordinamento 11, 

11corso di 
addestramento" . 
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Offerta n. Ordine n. 
IMP/4504.18/ A del 4502325005/742 

In fase di 
rendicontazione , 

accertare 
l'ammissibilit à Sistema EMS di 

Mon ito raggio Facility 

Pro 
316.019,00 29/06/2 018 di PMS - del 07/09/2018 di NO 316.019,00 delle singole voci 

Part icle Measuuring Merck Se rana a 
Systems PMS Sri 

Totale Soft ware S97.387, 00 586.787,00 

E.6 Acquisto di brevetti, licenze, know how e conoscenze tecniche non brevetta te 

Totale Acquisto di 
breve tti, licenze, know 

how e conoscenze 
tecniche non brevetta te 

0,00 

Totale Mezzi mobili 0,00 

TOTALE (E) 
MACCHINARI, 
IMPIANTI , Z0.952.313 ,23 

ATTREZZATURE E 

ARREDI 

TOTALE INVESTIMENTO 24 062 641 95 

0,00 

E.7 Mezzi mob ili 

0,00 

20.598.698,13 

23.704.255,70. 

di spesa afferenti 
la voce 

"installazione e 
qualifica" 

ATTIVI_MATERIAU _. '. . ' , ' ,- _ _ , . . • . I . . .. , 

3.1.1 Congru ità studi preliminari di fatt ibilità e progettazioni e direzione lavori 
Non sono state richieste spese, peraltro inamm issibili per le Grandi Imprese, nell'ambito delle macro-voce 

"Studi preliminar i di fatti bilit à". 

3.1.2 Congru ità suolo aziendale 
Non sono state richieste spese nell'am bito della macro-voce "suolo aziendale". 

3.1.3 Congruità opere murar ie e assimil abil i 
L' import o previsto per la macro-voce "Opere murarie ed assimi labili" ammo nta ad € 3.110.328,72 (di cui 

€ 757.284,00 in ope re mura rie ed€ 2.353.044,72 in impianti generali). 
Ciò premesso, le spese previste riguardano la realizzazione dei seguent i interventi, tutti concentr ati 
nell' edificio 24, già esistente, composto da un piano inte rrato, un piano terra ed un piano primo. Le opere 
previste interesseranno, in partico lare, le aree disponibili per l' inserimento della nuova linea di 
produz ione; sarà, inolt re, realizzata una nuova compartimentaz ione REI 60' verti cale, al fine di dividere 
l' intero edificio in due comparti , per separare l'impianto produtt ivo esistente da quello di nuova 

realizzazione: 

OPERE MURARIE 

❖ Opere civili, di finitur a e can tierizzazione 

Opere intern e Piano int errato : 

ruçi I i é1svi1 uppo 
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• pareti provvisorie in cartongesso e doppio telo in pvc - in alcuni punt i - fissato a solaio (montaggio e 

smontaggio) per proteggere le aree esistenti ; 
• murature in blocc hi di calcestruzzo tagliafuoco REI 60', con st ilatura faccia a vista; 

• porte int erne tag liafuoco El 60'; 
• pareti in cartongesso tagliafuoco El 60' e relative sigil latu re in corrispondenza delle giunzioni con la 

struttur a prefabbricata esistente (travi, pilastri, mensole, muratura in e.a. perimetrale esistente oltre 

ai passaggi imp iantist ici esistenti) ; 
• ope re civil i per la posa del nuovo collettore della rete anti ncendio sprinkler proveniente dalla vasca 

inte rrat a; 

• pareti e controsoffi tto in cartongesso nei locali IT e Batterie; 
• tinteggiatura completa a paret e trami te idropittura e ripri stini parziali a soff itto ; 

• pulitura , levigatura e ripristino della pavimentazione esistente; 
• realizzazione di foromet rie e carotaggi per passaggi impiantis tici; 

Opere interne Piano te rra: 
• opere provvisiona li di cantiere per proteggere le aree esistenti; 
• pareti in cartongesso tagliafuoco El 60' e relative sigillature in corrispondenza delle giunzion i con la 

struttura prefabbricata esistente; 
• realizzazione di nuove e/o ripri st ini di contropar eti in cartongesso perimet rali e relativi cielini/v elett e 

di collegamento con le contr opareti esistent i per rip ristinar e l' isolamento t ermi co perimetrale di 

facciata; 
• tinteggi atura comp leta a parete tramite idropittura e ripristini parziali a soffitto; 
• opere in carpenteria metallica quali : scale alla marinara, struttura meta llica per passerella pedonale 

"Catwalk " a quota +3.40, scala di collegamento piano mezzanino piano primo, sostegno 

apparecchiatura Save-up; il tutt o composto da profili port anti, grigliati, parapetti ecc.; 

• realizzazione di forometrie e carotaggi per passaggi impiant isti ci. 

Opere interne Piano primo: 
• pareti provviso rie in cartong esso e in alcuni punti doppio telo in pvc fissato a solaio (montaggio e 

smontaggio) per proteggere le aree esistenti ; 
• paret i in cartongesso tagliafuoco El 60' e relative sigillat ure in cor rispondenza delle giunzioni con la 

struttura prefabbricata esistente ; 

• porte intern e tagliafuoco El 60'; 
• tinteggiatura completa a paret e tramite idropittur a e ripristini parziali a soffit to ; 

• realizzazione di forome trie e carotaggi per passaggi imp iant ist ici. 

Lavorazioni civi li in copertura: 
• realizzazione di foromet rie in copertu ra per posa estra tt ori d'aria completo di ripristino di 

impermeabilizzazione, cordoli perimetra li, lattonerie e tutti gli elementi ed accessori indicati a 

proget to ; 
• real izzazione di strutture di prot ezione fuoriuscite impianti in copertura nelle forom etri e esistenti. 

Opere di cantierizzazione ester na: 

puqlic1sviluppo 
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Lavorazioni derivanti dalla realizzazione del nuovo impianto antincendio Sprinkler, che dovrà essere 

collegato alla Vasca Antincendio esistente : 

• tag lio della pavimentazione stradale esisten te e successivo ripristino; 

• scavo e reinterro per reti e pozzetti interrati per il collegamento della nuova rete antincen dio; 

• scotico del verde esistente e successivo ripristino; 

• rimozione e successivo ripr istino di cordo li e marciapiedi interessati dall 'i nt erven to; 

• adeguamento di reti esistenti che potrebbero interferire con il percorso della rete antincendio (rete di 

raccolta acque meteo riche, acque industriali e rete acque nere, rete di irrigazione ecc.). 

❖ Opere di tipo farmaceutico 
Le opere di tipo farmaceut ico pr incipalmente consistono in: 

Pareti mobili farmaceutiche : saranno realizzate con pannelli modulari autoportanti smontab ili 

singolarm ente, te laio in alluminio, nido d'ape interno e r ivestimento esterno con laminato melam inico 

autoestingu ente cert ificato . Alla base del pannello-parete saranno predisposti dei profili in alluminio 

(sgusce orizzontali a pavimento) in modo da creare una superficie conti nua e complanare con il 

pannello-parete ; la parete dovrà essere predisposta per l'al loggiamento de ll'e lemento e per poter 

essere int egrato poi da l rivestimento in PVC a pavimento . Il tutto dovrà essere sigillato e com planare. 

Sono previste zone con pareti in cui dovrà essere garantita la smontabi lit à in fasi successive. I giunti tra 

i pannelli saranno siliconati. Le porte saranno reali zzate complanari alla parete mobile e dotate di 

dispositivo di tenuta a scomparsa . 

- Controsoff itti farmaceutici: saranno realizzati con rivestimento melaminico e saranno perfettamente 

com planari ai profili di sostegno . Le sgusce a soffitto saranno in alluminio raggiate del t ipo "a zero" 

(senza fresatura sia sul lato parete che verso il soffitto ). Tutto il sistema di pendinatura del 

controsoffitto deve essere progettato per il sostegno degli elementi impiant istic i previsti a progetto 

(lampade, dif fusor i, spr inkler, ecc.). 

- Serramenti: di diverse tipologie e dimension i, dovranno essere dotati di tutti gli accessori (maniglioni , 

inte rblocchi , motorizzazioni, predisposizio ni var ie ecc.). 
- Gli arredi farmaceutici: saranno realizzat i in multistrato , rivestiti in laminato melamin ico e saranno 

prevalentemente integrati nel la parete . Gli arredi , inclusi di tutti gli accessori, sono costituiti da moduli 

ciech i e vetrati a disegno, di diverse tipo logie e dimensioni. 

❖ Opere in pvc 

Le ope re in pvc saranno i pavimenti vinilici ed il rivestimento delle sgusce in alluminio, incluse le sguscette 

a pavimento in gomma ed il relativ o rivestimento in PVC. 

Saranno compres e la rimozione di piastre lle esistenti e la posa di nuove (incluso anche le sgusce) e il 

ripristi no di aree soggette a piccol i interventi nelle zone in corris pondenza dei varchi di aperture porte fra 

il nuovo ed il reparto esistente. 

IMPIANTI GENERALI 

❖ Utilities 
Sono previste : 

pugliasvil uppo 
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- Acqua antincendio (FW): la tub azione del l'acqua antince ndio sarà alimentata dal sottosuolo e sarà in 

acciaio al carbonio PN 16 (classe piping CS3) con verniciatura rossa. 

- Sistemo sprinkler (FSW): il sistema sarà collegato alla stazione di pompaggio esistente e proteggerà : 

o Pavimento sott erraneo; 

o Piano terra con due livelli (sotto controsoff it to e nel contro soff itto); 

o Primo piano sott o il soffitto e, ove richiesto , sotto i condotti . 

li sistema sarà in acciaio al carbonio PN 16 (classe piping CS3) con verniciatura rossa. 

- Acqua Addolcito {SW): la nuova tubazio ne dell'acqua addo lcita partirà dalle valvole esistent i o da 

nuovo tie-in a tutti i nuovi punti utente . 

- Acqua refrigerato (CHW): la nuova tubazione dell 'acqua refrige rata andrà dalle valvole esistenti sul 

nuovo tie-in a t utti i nuovi punti utente . 

- Acqua caldo {HUW): sarà installato un impianto dedicato al pr imo piano dell'edific io 24. La tubazione 

dell 'acqua calda (Huw ) andrà a tutti i punti utente al primo piano; la nuova tu bazione dell 'acqua calda 

andrà dalle valvo le esistent i a tut ti i nuovi punti utente . 

- Glico/oto Acqua {GW): l'impianto esistente sarà migliorato con un secondo chiller, identico a quello già 

installato ; i due chi/fer lavoreranno insieme. Le relative tu bazioni andranno dalle valvole esistenti a tutti 

i punt i utente nel seminterrato e al piano terra. 

- Acqua di raffreddamento di processo {PCW): la nuova tubazione di raffr eddam ento dell'acqua di 

processo andrà dalle valvole esistenti a tutt i i nuov i punti utente . 

- Vapore o bosso pressione {LS): la tubazione di vapore a bassa pressione (ls) andrà dalle valvole esistenti 

a tutti i punti utente nel seminterrato , al piano terra e al primo piano. 

- Condensa a basso pressione {LC}: la tubazion e a bassa pression e (LC) andrà da tutti i punti utente (nel 

semint errato, al piano terra e al primo piano) alle valvole esistent i. 

- Umidificazione vapore (US): la nuova tubazione di umidifi cazione del vapo re andrà dalle valvole 

esistenti a tutt i i nuovi punti utente. 

- Aria compressa di processo {PA): il processo di tubazione aria compressa (PA) andrà dalle valvole 

esistenti a tut ti i punti utente nel seminte rrat o, al piano terra e al primo piano . 

- Azoto di processo (N2G): il processo di azoto (N2G) tubazione andrà dalle valvole attuali a tutti i punt i 

uten te nel seminterrato, al piano te rra e al primo piano. 

- Scarico di processo (PD): le tubazioni di scarico del processo (PD) andranno dai nuovi punti di scarico 

alle tub azioni esistenti ; il processo e lo scolo tecnico sono comuni . 

- Drenaggio tecnico (TD): le tubazio ni di drenaggio tecnico (TD), compreso il condensato HVAC, 

andrann o dai nuovi punti di scarico alle tubazioni esistent i; il drenaggio tecnico ed il drenaggio di 

processo sono comu ni. 

- Sfiato {AE): le tubaz ioni di vent ilazione (V) andranno dai nuovi punt i di scarico al tetto . 

- Sfiato di emergenza {EA): le tubazioni di ventilazion e di emergenza (EV) andranno dai nuovi punti di 

scarico al tetto . 

❖ HVAC 
Gli imp iant i HVAC saranno realizzati in modo da garanti re le cond izion i di temperat ura ed umid ità richieste 

dai processi produttivi ed evitare la contami nazione incrociata . Per evita re e rapidame nte evacuare 

qualsiasi contam inazione generat a in ambient i inte rni, saranno utilizzati i filtri HEPA term inali per la 
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fornitu ra di aria fresca. e un adeguato cambio d'a ria ogni ora . Nel controllo della contaminaz ione un 

parametro important e sarà il modell o del flusso d'aria . I diffu sori e le griglie di ritorno saranno posizionat i 

in modo da evitare una zona di stagnazione del contaminante. 
Gli impianti HVAC saranno progett at i per raggiungere la te mperatur a e l'umidità relativa specificati, al fin e 

di garantire il processo igrometrico . 
Il rego lator e di pressione comprenderà: 

t rasmettitor e di pressione diff erenziale che regola la velocit à dell'unità di scarico per la sala di 

riempim ento ; 
trasmett itori di pressione differ enziali e serrande automat iche sui condo tt i di rit orno per le camere 

principali in grado "C"; 
valvo le autodimensionanti flu sso costante sui condotti di alimentazione e di ritorn o/scarico per altri 

locali in grado "C" e per locali in grado "D"; 
Serrand e manu ali sui condot ti di ritorno/scar ico per le camere del grado "CNC". 

Le camere avranno una sovra pressione (generalmente 12,5 PA per gradini). 

L'impia nto HVAC sarà composto dai seguenti sistemi : 
Sistema 44 - camere di grado "D"; 
Sistem a 45-grado "CNC" camere; 

Sistema 52 - camere di grado "D"; 
Sistema 53 - riempimento - grado "C"; 

Sistema 54 - camere di grado "C"; 
Sistem a 56 - formulaz ione - grado "C"; 

Ci saranno , inoltre , anche i seguenti impianti HVAC: 

• Vent ilazione della "zona tecnica " al primo piano con due venti lator i; 

• Ventil azione del bordo elet tri co di Bosch nello scant inato con un ventilatore; 

• Ventil azione del la zona dell 'UPS nello scantin ato con un vent ilato re; 

• Ventil azione dei punti utent e azoto nel seminterrato con un venti latore situ ato al primo piano; 

• Aria cond izionata del " locale batterie " nel seminter rato ; 

• Ar ia condizionamen to della "sala dati " nel seminte rrato . 

❖ IMPIANTI ELETTRICI E SISTEMI VDS 

Gli impianti elettrici comprenderanno : 
✓ Distribuzion e princ ipale LV; 
✓ Distribuzion e secondaria di LV per la forn itura di potenza motrice e sistemi di illuminazione ; 

✓ Distrib uzione principale e secondar ia per la rete di emergenza da gruppo elettrog eno; 

✓ Distribuzion e princ ipale e secondaria per la rete prefe renziale da UPS; 

✓ Sistema di messa a terra; 
✓ Sistema di prot ezione ant i-fulmine ; 
✓ Impian ti special i (VDS). 
Gli impianti elettrici a bassa tensione compre nderanno : 

• Espansione esistent e NET/PG Power Center 150-02/XB00l livello 1; 

• Forn itura nuovo panne llo elettr ico NET/PG scheda elettrica 150-02/XB 001.1 Level-1; 

• Install azione nuovo pannel lo elett rico dell'UPS scheda 150-02/X B 002 .1 Level-1; 
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• Installazione nuova UPS (Power) e scheda di comando switch; 

• Installazione nuovo UPS (cont rollo) e scheda di comando switch ; 

• Installazione nuovo pannello elettrico locale scheda 150-02/ XB 003.1 Level-1; 

• Installazione nuovo pannello elettrico locale scheda 150-02/ XB 004.1 livello O; 

• Insta llazione nuovo pannel lo elettr ico locale scheda 150-02/XB 005.1 livello 1; 

• Insta llazione nuovo pannello elettr ico locale scheda 150-02/ XB 0031.1 Level-1; 

• Completament o delle vaschett e principali e secondarie del cavo esistente; 

• Dist ribu zione alimentazione a pacchett i pannelli elett rici; 

• Distribu zione alimentazione a sistemi HVAC; 

• Illuminazione di distri buzione (normale e di emerge nza) e prese di corrente; 

• Distribu zione alimentazione a porte motoriz zate; 

• Distribu zione alimentazione e cavi di col legamento porte interbloccate ; 

• Instal lazione porte inte rbloccat e pannelli; 

• Alim entazion e di dist ribuzione ai sistemi VDS; 

• Dispositivo di illuminazione (norma le e di emergenza) con tecno logia LED; 

• Pulsanti di emergenza per arrestare i circuiti elettr ici norma li, preferenziali e di emergenza. 
Il sistema di messa a terra sarà realizzato confo rmemente alle disposizioni applicabil i standard ed ai valori 

elettric i della ret e del distrib utore. Il sistema di prot ezione sarà coordinato con tu tti i disposit ivi installati 

nel le tavo le, in modo che la protezione totale possa essere garant ita contro i contatti indiretti . Tutti i corpi 
estranei e le strutture metalliche all'interno dell 'edif icio saranno collegati al sistema di messa a terra in 

modo da ottenere equipotentiality con qualsiasi part e accessibi le. 
Il sistema di prot ezione antif ulmine interno verrà eseguito in modo da avere una corrente di fulm ini 

corr ettam ente scaricata fi no a terr a, senza creare possibili condizioni di pericolo che potr ebbero causare 

incendi. 
Verranno installate le seguenti apparecchiature elettriche: 

0 Quadr i elettrici dei seguenti tipi : 
- Tavole fisse MCC per la fornitura di macchine e att rezzatu re; 

- Centralino locale con te laio in metallo modulare. 
0 Portacavi in acciaio zincato e coperchio di prot ezione in sezioni verticali e inferiori a 2,5 m; 

0 Tubazioni in acciaio zincato chiaro con raccordi filettat i e raccordi rapidi; 
0 Die-cast Allumin io scatole estraibi li, dotate di morsett i, fascet te e connettori per tubi ; 
0 Prese e disposit ivi di comando in scatole di resina autoest inguent i e in scatole di acciaio inox; 

0 Apparecchi lumi nosi con tecnologia LED e scudi protet tiv i; 

0 Apparecch i di illuminazione per uscite di sicurezza; 
0 Cavi single/ multi core con isolamento in gomma G16/G18 . 

❖ IM PIANTI specia l i 

Gli imp ianti speciali VDS comprende ranno: 

Sistema di r ilevazione fumi e gas 
Il sist ema di rilevazione fum i sarà composto da: 

microprocessore unità di controllo (esistente) ; 

ri levatori di fumo ott ici; 
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condotti d'aria rilevatori di fumo ; 

apparecchi di ri levazione fumi {VESDA) e disposit ivi; 

rilevatori di gas; 

pu lsanti di allarme manuale; 

att uatori di contro llo per serrature ad aria, porte tagliafuoco, ecc.; 

pannell i di allarme ott ico/acustico ; 

sirene d'allarme ; 

PC dedicato e sistema di supervisione remoto . 

La centra lina sarà di tipo indirizzabil e analogico per l'ident ificazione esatta del dispositivo allarmato . 

Inoltre, l'esistent e sistema di rilevazione fumi e gas dovrà essere modificato e ampliato . 

Sistema ant ifurto (sicurezza) 

Il sistema antifurto sarà composto da: 
o microprocessor e uni tà di controllo (esistente) ; 

o contatti magnet ici; 

o rivelatori a doppia tecno logia; 
o PC dedicato e sistema di supervisione remoto esistente . 

Sistema di controllo di accesso/pr esenza 

Il sistema di contro llo accessi/presenze sarà composto da: 
o letto re badge di prossimità e/o scorrevole; 
o un ità di control lo dei lettori ; 
o pulsante di emergenza. 

I lettor i saranno insta llati in prossimità degli ingressi che devono essere contro llat i. Il sistema permetterà , 
ino ltre, la gestione e la r ilevazione di tutti i passanti. 

Telefon o e sistema di tras missione dat i 
Sarà predisposta una rete strutturata per la trasmissione telefonica e la t rasmissione dei dati. 

Il punto di partenza della rete si trova nella nuova sala dati , dove tutte le attrezzature per il telefono e 
trasmissione dati saranno installate (rack, apparecchiature di rete attive, ecc.). 
Il sistema esistente di t rasmissione dei dati e del telefono dovrà essere modificato e ampliato . 

In conclusione, la macro voce "Opere murarie e assimilabili", prevista per € 3.110.328,72, si ritiene 
congrua, pertinente ed ammissibile in misura pari ad € 3.105.557,47 sulla base della documentazione 

presentata (cfr. nota di inammissib ilità di € 4.771,25 riscontra ta sull'OdA OMEGA Concept Impianti e 
Sistemi S.p.A., relativamente ad "attiv ità di bilanciamento HVAC edificio 24 e misurato re di pressione 

differenz iale") . 

3.1.4 Congruità macchinari, imp ianti, att rezzature varie e programmi info rmatici 
L' impo rt o previsto per " Macchinari, impia nti e attrezzatu re" ammo nta ad € 20.952.313,23 (di cui € 

7.592.880,00 in macchinari,€ 12.762.046,23 in impianti specif ici ed€ 597.387,00 in software). 
Ciò premesso, in base alle informazioni rese nella Sezione 2 del progetto defin it ivo e nella successiva 
relazione integrativa, gli invest iment i propo sti interesseranno in via prevalente alcune aree della palazzina 
24 e, in via residuale, aree degli edifici 3 e 6 dello stabilimento produttivo di Mod ugno. 
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MACCHINARI 

Edif icio 24 - Piano Terra 

Edificio 24 - Piano Interrato 

Edificio 6 - Piano Terra 

Edificio 3 - Piano Terra 

Washer DS 2000H PH 

Washer D5 2000H PH 

Autoc lave AV/5 811C 

Sistema di sto ccaggio e distribuzione fluidi puri 

Revampmg sistema di produ zione WFI e asmtenza tecnica 
(col legamento del nuovo con il preesistente) 

Macchina assemblatrice penne e preset sistema di dosaggio 

Termoformatr ice automat ica 

N. 2 Data Mat rix - generatore codici/le tt ore codici 

La Washer sarà uti lizzata per eseguire il lavaggio non in linea (COP Cleaning out of piace) di diversi t ipi di 
materia li (vetrer ia e varie attrezzature di processo) impiegati nelle aree di formulazione e di riempime nto. 

La Washer sarà util izzat a con cicli automatic i (senza inte rvento manuale durante il ciclo) ed opere rà in 
modalità passante (pass-thraugh) tra due zone farmaceut iche, con diverso grado di pulizia; la 

sterilizzazione avverrà mediant e l' utilizzo di vapor e pul ito saturo secco. 
Le appar ecchiature da lavare saranno caricat e/scaricate manualment e nella lavatrice utilizza ndo 

cestelli/ carrelli inte rni . Gli art icoli sporchi saranno posizionati "nella stanza sporca" e caricati 

manua lmente sul cestino dedicato . Una volta comp letato il ciclo di lavaggio, il cestello sarà manualmente 

scaricato in area pu lita. 
I cicli di funzionamento sono completamente autom ati ci e gest it i sotto un controllo a microproces sore o 

PLC contin uo. 

Autoclave AV/S 811C 
L'autoc lave sarà ut ili zzata per eseguire la steri lizzazione non in linea (SOP Sterif izat ion out of piace ) di 

diversi tipi di materiali (vetreria e varie attrezzatur e di processo) impiegati nelle aree di form ulazione e di 
riempimento . 
L'autoc lave verrà uti lizzata con cicli automa tici (senza intervento manuale durante il ciclo) e sarà di t ipo 

poss-through (carico e scarico su lat i opposti) tra due zone farmaceutiche con dive rso grado di pu lizia; la 
sterilizzazione avverrà mediante l' utili zzo di vapor e pulito saturo secco ad una temper atu ra di 121 • +/ -1 •e 
(parametro impa stabile). 
A seconda del carico, la macchina deve essere in grado di eseguire diversi tip i di cicli di sterilizzazione in 

varie fasi: 

- pre-riscaldamento; 

- vuoto pulsante ; 

- riscaldamento ; 

- steri lizzazione; 

- asciugatura con vuoto ; 

- raffreddamento ; 

- recupero dell'equi libr io di pressione. 

Sistema di stoccaggio e distribuzione fluidi puri 
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A servizio delle utenze (sistema di pulizia e impianti di formulazione) del progetto cartucce sarà realizzato 

un nuovo loop di distribuzione della WFI ed un nuovo serbatoio di stoccaggio di WFI. Il nuovo sistema sarà 

composto da un dedicato 15 m3 NET volume WFI Storage Tank e da un nuovo sistema di distribuzione WFI 

per servire nuovi punti utente WFI caldi e freddi . 
Il nuovo serbatoio d i stoccaggio WFI sarà collegato al generatore WFI esistente - modificandone la linea 

di alime ntazione (vedi Revamping sistema di produzione WFI) - e sarà gestito da PLC dedicati dotato di 

SCADA. 
La WFI sarà immagazzinata e distribuita ai punt i caldi dell'utente a 87°C: i punt i freddi dell 'utente saranno 

forniti dal secondario-c iclo freddo (tenuto normalmente caldo e raffreddato a 10-30' c soltanto nel caso 

del la rich iesta fr edda di WFI), o dal refrigeratore di punto dell'utente . 
Il sistema di stoccaggio e dist ribuzione WFI sarà periodica mente igienizzato dal ricircolo di acqua 

su rrisca Id ata. 
Verrà, inoltre, utilizzato per produrre il vapore puro utilizzato sia per la sterilizzazione, sia come vapore di 

umidificazione per sistemi HVAC. 
Sarà previst a un'estensione della rete di distribuzione cleaning sistem nell'edificio 24, a partire dal punto 
di legatura già previsto all'interno della sala fluido puro a livello sotterraneo (3"collegamento TC su testata 

principa le CS). 

Revamping sistema di produzione WFI 
L'interve nto consiste nel modificare il ramo di carico dal disti llatore esistente all' attua le serbatoio di 
stoccaggio, sfruttando lo spoo/-piece già presente , per permettere di caricare la WFI anche al serbatoio 

nuovo . 

Assemblatri ce 

la nuova linea di assemblaggio penne sarà installata nel Building 6. L' intera linea sarà composta dalla 

macchina assemblatrice connessa ad un' isola di pallet t izzazione. 
Le penne saranno desti nate allo stoccaggio in magazzino, per poi essere etic hettate e spedite in un 
secondo momento , ment re le penne che verranno etichettate in linea saranno subito destinate alla 
spedizione. Dopo la stazione di etichettagg io, le penne saranno caricate su degli appositi vassoi che 

saranno t rasportati , attraverso un nastro trasportatore , nell' isola di pallettizzazione . 

All'interno del l' isola di pallett izzazione ci sarà: 
✓ una cartonatrice che si occuperà di forma re e chiudere le scatole per la spedizione ; 
✓ una stazione di et ichettaggio che si occuperà di appor re l'et ichetta sulle scato le e verificare, t ramite 

un sistema di visione , il corretto posizionamen to dell'etiche t ta; 
✓ una stazione di scarto per le scatole in cui l'etichetta non sarà stata apposta correttamente ; 

✓ una stazione di carico e scarico dei pallet ; 
✓ un robot dotato di una pinza multifunzione , che sarà in grado di: 

- prendere i vassoi vuoti dalle pile e posizionar li singolarmente sul nastro trasportatore per il carico 

delle penne; 

- posizionare i vassoi pieni all'interno delle scato le di spediz ione; 

- aggiungere un coperchio in polieti lene sull' ult imo vassoio della scatola; 

- posizionare la scato la sul pallet. 

Termoformatr ice 
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La Termoformatrice auto mat ica a funzionamento in piano, altern ato/mecca nico sarà gestita da un PC. 

Sarà progetta ta e costruita per fo rmare cassonetti ad alta profondità per vari conte nitori e potrà util izzare 

tutti i mat eria li termoformabili (PVC, PET, Polist iro lo, Polipropilen e, PLA ecc.}. 

La macchina compre nderà: 

• 

• 

• 

• 

• 

Telaio in acciaio inox modul are, con struttur a a balcone; 

Doppio portabo bine mater iale formatu ra; 

Svolgimento motor izzato del mater iale dal la bobina; 

Stazione preriscaldo del material e forma bile; 

Stazione di format ura azionata meccanicamente con eccentrico e control lata con motore Brushless; 

Doppia stazion e di avanzament o nastro format o con regolazione del passo disponibile da pannello 

operatore; 

Zona di Alim entazione dei Prod'ott i; 

Stazione di tag lio azionata meccanicamente con eccentr ico e controlla ta con mot ore Brushless; 

Gruppo Tagliasfrido (sminuzzatore} ; 

Carrello Porta-forma to per montaggio delle parti a fo rmato dal lato operatore ; 

Circuito del vuoto integ rato ; 

Carteratu re macchina base di acciaio inox e/o allumin io anodizzato; 

Armadi elettrici di acciaio inox incernierati sulla base macchina; 

Dispositivo di sicurezza per arresto della macchina in caso di sovraccarico meccanico . 

Datamatrix Mark ing Systems 

I Datamatrix Morking Sytems genereranno un codice 20 parte ndo da inform azioni sensibili sul lotto di 

produz ione cart ucce per diversi formati , stamp eranno sulla ghiera del recipiente e verificheranno la 

correttezza di tale codice. Tali sistem i saranno stand alone e non in linea di prod uzione. 

IMPIANTI 

Impianto di formulaz ione 
Edificio 24 - Piano Terra 

Nuova linea di riempimento sotto Isolator e 

Impianto di Formulazione 
La sala di preparazione della soluzione multiprodot to (grado C secondo EU-cGMP} consentirà la 

preparazione del tampone, la formul azione del prodot to , la f iltrazion e e la conservazione del prodotto in 

serbatoio mobile . 

La sala di preparazione soluzioni si compone principalmente di : 

due stazioni di formulazio ne identich e (chiamate "stazione di formulaz ione A" e "stazione di 

formul azione B"}, ognuna dotata di un Pannello Utility servito da apposito modulo di controllo 

dell a temperatu ra; ogni stazione per i serbatoi sarà comp letata con il circuito di 

riscaldamento/ raffreddamen to (modulo di contro llo della temperatura}, bilance a pavimento, 

filtro di entrata del gas, puli to Uti lities (N2G, PA, CS e WFI) punti utente , linee di scarico di processo; 

CIP SKID a servizio della stazione COP/SOP e del CIP della linea di riempim ento ; 

Stazione COP/SOP dove verranno lavati e ste rilizzati t utti i recipient i mobil i utilizzat i nel processo 

di form ulazione e di trasferi mento delle soluzioni ; 
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'r serbatoi mobili: miscelazione principi attivi (API); 
► serbatoi a pressione per preparazione soluzione tampone; 
► serbatoi per preparazione soluzione; 

n. 4 unità di termos tatazione; 
► equ ipment accessori (bilance a pavimento , pompe per il trasfer imento , ecc.). 

Linea di riempimento cartucce sotto isolatore 
La linea dovrà essere in grado di riempire cartucce di vetro da 3 ml non pre-tappate , con un processo 
com pleto, che tiene conto del tempo di processo diretto, nonché pulizia, steri lizzazione, attrezzature 

cambi formato . 
Verrà installata una configurazione di linea classica, composta da: 

- lavaggio delle cart ucce; 

- tunnel depiroge nazione cartucce; 

- riempitri ci/tappat rici cartucce in tecno logia sotto isolatore . 
L' uti lizzo dell ' isolatore - che rappresenta il più alto standard tecnologico per la produzione di farmaci in 

condizion i di asepsi - consentirà di effettuare le operazioni di riempimento tappatura in un ambiente 

steri le, senza necessità di avere lo stesso grado di sterilità in tut t a la stanza di riempimento . 
Le apparecchiature saranno realizzate con sistema di pulizia e sterilizzaz ione in linea CIP/SIP 
(cleaning/sterilization in piace) automat ico per le parti di contatto del prodotto , t ra cui tubazioni fisse di 

trasferimento del prodotto , serbatoi interni di rottura, alloggiamenti in acciaio dei fi ltr i stazione di 
dosaggio delle pompe a pistoni rotanti (il CIP skid sarà lo stesso che serve la COP/SOP stazione) . 
I com ponent i per l'assemb laggio delle cartucce (tappi, ghiere in alluminio, etc.) , saranno introdotti tramiti 

porte a trasferimento rapido RTP (rapid tronsfer port) . Sarà previsto anche un isolatore aggiuntivo per il 

trasferi mento di materia le di supporto durante il ciclo operativo di produzione . 
Il proge tto propo sto da Merck Serono è incentra to sulla tecnolog ia dell'isolatore che porter à innovazione 

nel processo produttivo della linea cartucce. 

SOFTWARE 

Sistema di monitoraggio ambientale (EMS} 
Il sistema di monitoraggio ambientale EMS (Environmental Monitoring System}, da installare nel Building 

24, avrà la funzion e di acquisire ed archiv iare i dati relativ i al monitoraggio particellare e microbio logico 

dell'atm osfera interna agli isolator i della linea di r iempimento delle cart ucce, nonché i parametri fisici, 

quali: pressione, temperatura, umidità , velocità dell'aria , nei locali dove richiesto . 
Il sistema di controllo consisterà in un'architettura PLC+SCAOA Server, Client. 11 sistema SCADA sarà 

realizzato uti lizzando i seguenti software : 

- lnt ellution iFix SCADA/Historian Server 5.8; 

- lnt ellut ion iFix Client Terminal Server 5.8 - n° 5 licenze client; 

- lnt ellution iFix WEB Server 5.8. 
Tutte le apparecchiature saranno gestite da un PLC principal e, connesso attraverso una rete alle stazioni 
Ethernet, ad un server virtuale . Tale server, sempre attraverso la rete Ethernet, sarà connesso al Client, 
che consentirà agli operatori l' interfaccia e la gestione del sistema di monitoraggio ambientale . Attraver so 
la rete Ethernet aziendale, il Server Scada sarà connesso al Domain Controller di sito . Tale connessione 

consent irà la centrali zzazione del controllo accessi e la sincronizzazione di data e ora . 
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Attrave rso un protocollo OPC scambierà i segnali degli stat i porte con il sistema BAS. 

Sistema di gestione e controllo degli impianti - HVAC e Utilities (BASI 
La gestione ed il contro llo degli impianti sarà realizzata mediante multirego latori configurabili a 

microprocessore , che eseguiranno le sequenze di funzionamento, le azioni di controll o, la gestione degli 

allarmi, ecc., gestendo il funzionam ento automatico degli impianti. 
I multiregolatori funzione ranno come unità autonome e saranno organizzati in quadri e/o pannelli divisi 

per sistemi. 
L' hardware ed il software del sistema permetteranno le funzioni di regolazione automatica a cont rollo 

digita le diretto (DDC), le funzioni di risparmio energetico, consentendo l'i nterfacciamento con un Sistema 

Centrale, con funzioni di gestione e supervisione delle sottostaz ioni e, dove applicabile, l'integrazione con 

altre applicazioni . 
Il BAS si interfaccerà con i sistemi : 

sistema di contro llo ambientale (Envormenta/ Monitoring System) che concentrerà i sensori 

ambientali installati nei locali di produzione. L'inte rfaccia tra il BAS ed EMS sarà via OPC; 

- Sistema antincend io; 

- PLC Elettr ico che concentrerà la comun icazione dei multimetri installati nei quadri di distribuzio ne. 

Su ta le PLC saranno riportat e le misure elettriche . 

In conclusione, la macro voce "Macchinari , impianti, attrezzature var ie e programmi informatici ", 
prevista per € 20.952.313,23, si ritiene congrua, pertinente ed ammissibile in misura pari ad € 

20.598.698,23 sulla base della documentazione presentata . Relativamente alle spese decurtate, si rinvia 

alle note di inammissibi lità riport ate in tabe lla: 
1. OdA n. 4502200126 del 20/04/2018 e offerta n. 65702-5 del 23/03/2018 di SVM Automatik per 

l'acquisto di "macchina assemblatrice penne e preset sistema di dosaggio": spesa inammissibile€ 

227.690,00; 
2. OdA n. 4502083152 del 15/12/2017 e offerta n. PRJ-2016-06796-Q07 del 27/10/2017 di Robert 

Bosch Packaging Technology GmbH per l'acquisto dell'impianto specifico " isolatore" : spesa 

inammi ssibile€ 115.325,00; 

3. OdA n. 4502266891/742 del 02/07/2018 e offerta n. EG.1818496.1.00.3 del 29/05/2018 di Sauter 
Ital ia S.p.A. per l'acquisto di un "sistema BAS (Building Automation System)" : spesa inammissib ile 

€ 10.600,00, 

3.1.5 Congruità brevetti, licenze, know how e conoscenze tecniche non brevettate 

Non sono state richieste spese nell'a mbito della macro voce "brevetti , licenze, know how e conoscenze 

tecn iche non brevettate ". 

3.1.6 Note conclusive 

L'investim ento in Attivi Materiali proposto da Merck Serono S.p.A., per un ammontare complessivo di € 

24.062 .641,95, risulta congruo , pertinente ed ammissibile per un importo pari ad € 23. 704 .255,70 . 

Tut tavia, si rammenta che, in sede di rendicontazione : 
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1. i costi accessori per awiamento (€ 800,00) e spedizione (€ 400,00) riscontrati sull'OdA n. 
4502273489 del 09/07/2018 ATLAS Copco Italia S.p.A. (inerente l'acquisto dell'essiccatore d'aria 
compressa 8D330), saranno ammissibili alla agevolazioni previa verifica dell'avvenuta 
capitalizzazione in capo al cespite agevolato di riferimento ; 

2. non saranno ritenuti ammissibili costi riconducibil i a progetta zione, engineering, project 
management, ingegneria, commissioning, addestramento, services, IQ e OQ execution, etc. (non 

quantificati nelle offerte e/o OdA presentati) ; 
3. relat ivamente all'offert a n. 183098_revl del 08/03/2018 {OdA n. 4502196527/742 del 

17/04/2018) di Stilmas S.p.A., ai fini dell'ammissibilità della spesa, sarà accertata la natura della 
voce "assistenza tecnica" per modifiche elettr iche piping (€ 10.250,00); 

4. relativamente all'off erta n. IMP/4504.18/A del 29/06/2018 (OdA n. 4502325005/742 del 

07/09/20 18) di PMS S.r.l., sarà accertata l'ammissibilità delle singole voci afferenti la spesa 

"installazione e qualifica" {€ 116.000,00); 

5. rispetto all'offerta n°24-18 rev. SA del 16/02/018 di Padana Cleanroom S.r.l. - inerente la 
realizzazione di opere di tipo farmaceutico per € 459.214,00 - sarà confermata l'ammissibilità 
della spesa qualora venga accertata la riconducibilità delle opere in capo al fornitore Padana 
Cleanroom S.r.l. A tal riguardo si evidenzia, infatti , che non sono consentite operazioni di emissioni 
di titoli di spesa - nei confronti di Merck Sereno S.p.A. - a seguito di lavori eventua lmente eseguiti 
da ulteriori imprese fornitri ci e per i quali siano stat i emessi titoli di spesa nei confronti di Padana 

Cleanroom S.r.l. {doppia fatturazione) . 

Si segnala, infine , che sono state riconosciute le spese relative all'acqu isto di "spare/weor parts" (offerta 
Tecninox relativa all'impia nto di formulaz ione e offerta Bosh relativa all'isolatore), in quanto afferenti 
materiali di prima fornitura, indispensabili per l'avvio degli impianti/macchinari, come meglio chiarit o 
dalla stessa impresa proponente con nota Pec dell'08/0l/2019 (prot. AOO PS GEN 133/1 del 09/01/2019) . 
In fase di rendicontazione sarà verificata la riconducibilità delle spese previste nell' ambito della voce 
"Opere murari e e assimilate " alla realizzazione di mere opere di adeguamento del fabbricato 24 (già 
richiesto alle agevolazioni con il precedente Contratto di Programma del 30/1 2/2015) , funzionali 
all'implementazione della nuova linea produttiva, attraverso l'acquisizione di tutta la documentazione 

tecnica necessaria. 

Pertanto, a fronte di investimenti in Attivi Materiali ammissibili per un importo inferio re ad € 
50.000.000,00, per la determinazione delle agevolazioni concedibili, sono stat i rispettati i parametri 
previsti dall'art. 18, comma 2 del Regolamento Regionale n. 17 /2014 per le Grandi Imprese (art. 11, 

comma 1-2, dell'Avviso CdP): 
a. le agevolazioni relative alle spese per "ope re murarie e assimilabili" , di cui all'art. 19, comma 2, 

letter a b), sono previste nel limite del 15%; 
b. le agevolazioni relative alle spese per "macchinari, imp ianti, att rezzature e programmi 

informati ci" , di cui all'art. 19, comma 2, lettera c), sono previste nel limite del 25%. 
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Tipologia Spesa 

Opere murarie e assimilabili 

Macchinari, Impianti Attrezzature 
varie e Programmi Informatici 

TOTALE 

Codice Progetto : SVGYZK8 

I • I 

DGR N. 2094 DEL 05/12/2017 

Investimento 

ammesso(€) 

3.997.900,00 

Agevolazion i 
concedibili (€] 

599.685,00 

PROGETTO DEFINITIVO 

Investimento 

proposto(€) 

3.110.328, 72 

Investimento 

ammesso(€) 

3.105 .557,47 

Agevolazioni 

concedibili 
(C) 

465.833,62 

22.657 .280,00 5.664.320,00 20.952.313,23 20 .598.698,23 5.149 .674,56 

26.655 .180,00 6.264.005,00 24.062.641,95 23. 704.255, 70 5.615.508,18 

Intensità 

agevolazione 

(%) 

15% 

25% 

A seguito delle inammi ssibilità di spesa riscontrate, l'agevolazione complessivamente concedibile per gli 
investimenti in Attivi Materiali ammonta ad€ 5.615.508, 18 e risulta inferiore al contributo ammesso con 

DGR n. 2094 del 05/12/2017, pari a€ 6.264.005,00. 

--
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4 VERIFICA DI AMMISSIBILITÀ DEL PROGETTO DI RICERCA E 
SVILUPPO 

4.1 Verifica preliminare 

Il soggetto proponente, in sede di presentazione del progetto definitivo, ha reso la dichiarazione 

sostitutiva di atto notorio a firma del legale rappresentant e (Sezione 7 /8/10 del progetto definitivo -
Dichiarazione sostitutiva di atto notorio su "conflitto d'interessi", "cumulobilità" e "premiolità") con la 

quale att esta: 

1. di aver otte nuto il provvedimento di ammissione dell 'istanza di accesso del Contrat to di 

Programm a alla fase successiva di presentazione del progetto definitivo, D.G.R. n. 2094 del 

05/ 12/2017 ; 
2. di aver previ sto, nell 'ambito del Contratto di Programma, spese per "acquisizione di consulenza in 

R&S" pari ad € 200.000,00; 
3. che, relat ivamente alle spese per "acquisizione di consulenza" previste nell'ambito del Contratto 

di Programma, tali spese derivano da tr ansazioni effettuate alle normali condizio ni di mercato, che 
non comportano element i di collusione; tali spese, inoltre, non si riferisco no a prestazioni rese da 
terzi che rivestono cariche sociali nel soggetto beneficiario o che, in genere, si trovino in situ azioni 

di conflitto di interessi con il predetto soggetto beneficiario e/o con eventuali alt re imprese 
beneficiari e del medesimo Contratto di Programma; 

4. che il requisito per la premialità richiesta di cui all'art. 11, comma 6 dell'Avviso CdP, è il seguente: 
b} i risultati del progetto sono ampiamente diffusi attraverso conferenze, pubblicazioni, banche 

dati di libero accesso o software open source o gratuito. 

Per l'esame del progetto di ricerca, data la part icolarit à e compl essità, ci si è avvalsi della consulenza di 
un esperto (docente universitario) il quale ha espresso una valutazione tecnico -economica del medesimo, 
in conti nuità con quanto disposto dal comma 5 dell'art . 12 dell 'Avviso. Si riportano , di seguito , le risultanze 

della valutazione de ll'esperto . 

1. Coerenza del progetto definitivo con la proposta presentata in fase di accesso e osservanza delle 
prescrizioni disposte al termine dell'istruttoria condotta in tale fase 

li progetto definitivo presentato appare coerente con quello preliminare. Peraltro, non erano state 

formulate prescrizioni aggiunt ive. 

2. Previsione di ricerche acquisite do terzi, quali "Università, Centri e Laboratori di ricerca pubblici, 
Organismi di ricerco privati'' e/o "Aziende private di consulenza/liberi professionisti fornitori di attività 
di ricerco e Sviluppo specialistiche e scientifiche", acquisite tramite una transazione effettuata alle 
normo/i condizioni di mercato e che non comporti elementi di collusione 

L'acquisizione di ricerche o attività da parte di terzi fanno riferimento alla società BIOFORDRUG S.r.l. 

Le condizioni di acquisizione appaiono effettu ate tr amite norm ali condizion i di mercato . Peraltro, il 

soggetto coinvolto possiede eccellent i livelli di compete nza. 
BIOFORDRUG S.r.l. è uno spin off universitario con esperienza comprovata nell'identificazio ne e 
quantificazion e di residui di reazione con tecn iche di LC-MS GC-MS e spettrofluo rimetri a e contribui rà 
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all'identifi cazione ed alla valutazion e tossicologica dei derivati di reazione potenzia lmente present i nei 

diversi prodotti Me rck dopo esposizione a perossido. 

3. Previsione di ricerche acquisite da terzi e brevetti o diritti di proprietà intellettuale supportati da 
valutazioni di congruenza economica e di mercato oggettive 

Non sono previste spese per acquisire brevett i o diritti di proprietà intellettuale. 
Per quanto riguarda la consulenza di Biofordrug S.r.l. , la valutazione di congrui tà è stata fatta in 
rife rim ento alla tar iffa massima ammissibile relativa al livello di esperienza dei fornitor i di consulenze 

specialistiche o servizi equivalent i, secondo la tabella redatta sul profilo di esperien za e determinata a 

valle delle prassi e delle linee guida approvat e dalla Regione Puglia6• Dai CV forniti, risulta che i 3 soggetti 
coinvolti hanno rispett ivamente oltre 15 anni, oltre 10 e olt re 5 anni di esperienza e viene dichiarato che 
il soggetto da assumere dovrà avere almeno 2 anni di esperienza. Di conseguenza, i costi esposti 

nell'off ert a di Biofo rdru g sono congruenti . 

4. Previsione di costi per attrezzature e macchinari destinati alle attività di R&S la cui congruità è 
supportata da preventivi e da previsioni di ammortamento dei beni suddetti: 

Non pertinente . 

5. ove richiesta "premialità" (maggiorazione di 15 punti percentuali dell'intensità di aiuto per la Ricerca 
Industria/e e lo Sviluppo Sperimentale), commentare la concedibilità della stessa rispetto all'ipotesi 
ricorrente 

Rispett o ai requisiti che accreditano la richiesta di maggiorazione del 15% dell'agevolazione concedibile 

per gli investim enti in R&S (come dichiarat i dal soggetto proponente nelle rispettiv e Sezioni 7 /8/ 10 del 
progetto definitivo - Dichiarazione Sostitut iva di atto notorio su "conflitto d' inter essi", "cumu labilit à" e 

"premia lità"), l'esperto ha espresso la seguente valutazione : 

e) I risultati del progetto siano ampiamente diffusi attraverso conferenze, pubblicazioni, banche 
dati di libero accesso o software open source o gratuito (verifica della presenza di una DSAN di 

impegno allo svolgiment o di tàli attività) : 

CONCEDIBILITÀ 5100 NO r1 

È prev ista l'ampia diffu sione dei risultati di progetto att raverso tr e t ipo logie di int ervento : 

LIVELLO 

IV 

lii 

ESPERIENZA NEL SETTORE SPECIFICO DI CONSULENZA 

2-5 ANNI 

5- IOAIIINI 

10 -15 ANNI 

OLTRE 15 ANNI 

TARIFFA MAX GIORNALIERA 

200,00 EURO 

300,00 EURO 

450,00 EURO 

500,00 EURO 

Le tar iffe massime giornaliere sopraindicate sono considerate al netto dell'IVA ed una giornata di consulenza è equivalente a 

n. 8 ore. 
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1. Wor kshop pre sso UNIBA - Facoltà di Farmacia: l'evento sarà organizzato in collaborazione con 
l'Un iversità di Bari e port erà gli studenti ed il personale a conoscenza di quanto eseguito con 
valenza sia di formazione sia di orie ntamento per coloro i qual i volessero affacciarsi al mondo 

dell 'industria farmaceutica In questa occasione sarà preparato materiale divul gativo sotto forma 

di poster e abst ract da mostrare o distribu ire ai partecipanti . 
2. Pubblicazione su riviste di settore : saranno preparati artico li scient ifici da pubbl icare su riviste di 

settor e (ad esempio NCF e Aboutpharma) o su riviste pubblicate a cura di fornitori che potrebbero 
avere interes se nel divulgare le metodiche applicate all'esercizio ed i risultati ottenut i. 

3. Pubblicazione su siti web : saranno preparati articoli divulgativi da pubblicare su socia/ network di 
settore come Linkedin o riviste on-line di settore come Aboutpharma, BioPharmlnternationa/ , etc. 

Descrizione sintetica del progetto di "Ricerca Industriale e Sviluppo Sperimentale" 
Con il presente progetto Merck Serono non intende " inventare " un nuovo prodotto , ma procedere con 

un"'innovazione di processo" (innovazione tecnologi ca), avente ad oggetto un processo produttivo o un 
modo di produzione. L'innovazione di processo da real izzare, associata alla tecnologia dell'ISOLATORE, 

avrà come obiettivo l'aumento della qualità dei farmaci prodotti e dell'efficienza dei processi produttiv i, 
abbinato ad una riduzione dei costi produttivi unitari . 
L'intervento agevolato riguarder à la realizzazione di nuovi locali di formulazione (dove il farmaco viene 
preparato) e l'i nstallazione di un nuovo processo di riempimento completamente chiuso, denominato 

isolatore . 
La nuova ed innovativa tecnologia dell'ISOLATORE consente di ottenere preparazioni farmaceutiche in 
condizioni di totale sicurezza sia per l'operatore, sia per la qualità e la ster ilit à del prodotto finito . Infatti , 
con il termine ISOLATORE, si intende un'unità completamente chiusa, munita di filtr i assoluti in grado di 
assicurare il manteni mento , al suo interno , della steri lità richiesta attrave rso un processo di 

biodecontaminazione - in modo riprodu cibile e validato - che impiega acqua ossigenata in fase vapore 
(VHP: Vaporized Hydrogen Peroxide) . Tutti gli accessi all'iso latore possono avvenire solo attraverso guant i 
o sistemi di trasferimento sterili , denominati Rapid Transfer Port (RTP). 
Per la realizzazione del le attività di sviluppo sperimentale, la società proponente intende creare un 

apposito Team di ricerca con personale interno altamente qualificato e professionalmente preparato, che 

lavorerà in sinergia con lo Spin-off universitario Biofordrug . 
L' intervento di Sviluppo Sperimentale consta di 5 obiettivi realizzativi sinergici ed ha lo scopo di sviluppar e 
un disegno di processo atto a garantire la quali tà e la sicurezza del processo produttivo che si ripercuote 
sulla salute dei pazienti Merck. Secondo l' impresa, la salute dei propri pazienti rappre senta l'ob iett ivo 

primario a cui non può essere associato un valore economico, poiché non quantificabile . 

Gli OR identifica ti sono: 
1. Disegnare il processo produttivo partendo dalla definizione dei requisiti dell 'uti lizzatore per pot er 

fornir e i dettagli tecnici necessari ad eseguire e completare la progettazion e di dettaglio 

dell ' impianto. 
2. Sviluppare una tecnologia disposable (usa e getta) per la produzione di futur e molecole (es. 

immuno-oncologiche}, per le quali è suggerito util izzare equipment usa e getta al fine di abbattere 
potenz iali rischi di contaminazione crociata con altri prod otti. Tale OR aumenterà la flessibi lità 

della linea per scenari futur i altamente probabili . 
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3. Valutazione dell 'i mpatto dei residui di perossido di idrogeno sui prodotti Merck, al fine di evitare 

che il passaggio dall'attu ale linea produttiva alla nuova possa impattare sulla qualità e sicurezza 

dei prodotti ; 

4. Supportare i fornitori della macchina con le conoscenze prod otto-specifiche acquisite sia in fase di 

progettazio ne che di realizzazione, al fi ne di minim izzare i possibili impatt i sulla qualità e sulla 

sicurezza del prodott o; 

5. Verificare in maniera documentata la ripetibilit à dei parametri di processo del ciclo di 

biodecontami nazione, al f ine di evita re che una mancata riproducib ilità, associata a concentrazio ni 

variabili di perossido all' interno della macchina, possa impatt are sulla qualit à e sulla sicurezza del 

prodotto . 

Al fine di pot er conseguire gli obiettivi prefissati di Sviluppo Sperimentale , sarà necessario disegnare i 

nuovi processi attra verso un approccio Quo/ity by Design basato sulla valutazione del rischio; tale modus 

opera ndi consentirà di evitare inutil i sollecitazioni dei principi attivi e di identific are i paramet ri critici di 

processo. Ogni parametro crit ico di processo potrebb e avere un impatto diretto sugli attributi di qualit à 

dei diversi prodotti e conoscere tale implicazione consenti rà di pot er identificare un range operativo per 

tali parametr i, tale da non provocare alterazioni. Per pote r chiarire il concetto si ricorre ad un esempio: 

agita re troppo un prodotto proteico (l'agitazione è il parametro critico di processo) potrebbe portare 

all'incremento delle sub-unità dissociate della prote ina o alterarne la strut tur a (attributo di qual ità). 

La conoscenza - raccolta sperimentalmente durante le fasi di SS - consent irà di progettare e validare i 

processi produttivi al fin e di poter prevenire alteraz ioni di prodotto che, diversament e, sarebbero 

osservate solo al termine della fase di realizzazione, rendendo l'investimento vano. 

Eventuale impatto del progetto sulla gestion e dell'inquinamento durant e il processo produttivo , 

sull'uso efficient e delle risorse ed energie e sulla previsione e riduzio ne delle emi ssioni in acqua, aria e 

suolo 

Il caso di specie rappresenta una peculiarità rispetto al requisito dell'event uale impatto del progetto sulla 

gestione dell'in quinamento durante il processo produttivo , sull'u so efficiente delle risorse ed energie e 

sulla previ sione e riduzione delle emissioni in acqua, aria e suolo. Si tr atta, infatt i, di realizzare una nuova 

unità di processo produttivo atta a creare condizioni di sterilità nella linea produttiva per la realizzazione 

di farmaci iniettabili . L'impiego di questa t ecnologia permett e di ridurre i potenziali rischi di 

conta minazioni crociate con altr i farmaci prodotti sulla medesima linea. Questa tecnologia , inolt re, 

consente di ridurr e le operativ ità preliminari di pul izia e sterilizzazione dei materiali a contatto con il 

prodotto , poiché ricevute già sterili , con un not evole risparm io di risorse ed energia per lo stabilimento . 

L'inte rvento proposto da Merck Serono comprenderà sia la realizzazione di opere murarie per 

l'ad eguamento degli spazi interni alla palazzina 24, che l'acquisto di macchinari ed impiant i; tr a quest i 

ultimi, si evidenzia l'impianto con sistema isolatore , che sarà un impianto multi-prodotto per la 

fabbricazion e di prodotti medicin ali steri li per uso umano, da commercializz are sia in Europa e negli Stati 

Uniti, in confo rmità con i requisit i di corren te UE e USA cGMP (Good Monufoc turing Practices corre nt i) . 

L' impianto , che sarà applicato a prodotti già esistent i come GONAL, Saizen, REBIF, realizzerà un liquid o 

asett ico preparato iniettabile in cartu cce di vetro convenzionali. Le fiale saranno chiuse da pistoni di 

gomma sterili e sigillati con tappi in allumini o non steri li . La sterilizzazione sarà effettuata mediante 

filtrazione steri le (singola o doppi a); inoltr e, è prevista in linea di fil t razione tra il serbatoio del prodotto e 

gli aghi di riempimento. 
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L'Azienda proponente prevede un sistema di pul izia e steril izzazione in linea automatico , per le part i di 

contatto tra imp iant i (tubazioni fisse di trasferimento, serbatoio interno di rottura, alloggiamenti in acciaio 

dei filtri e pompe a pistoni rotanti) e prodotto. 
Infatti , con il termine ISOLATORE si intende un'u nità completamente chiusa, munita di filtri assoluti in 

grado di assicurare il manteniment o, al suo intern o, della classe di sterilità rich iesta e la cui camera è 
biodecontaminata , in modo ripro ducibile e validato , attraver so un ciclo automa tizzato . Il fatto che gli 
isolatori siano ambienti generalmente molto più contenuti di una tr adiziona le clean raom e che prevedano 

l' intervento umano ridotto alla sola interfaccia dei guant i, influi sce significat ivamente sui requisiti di 
venti lazione. 

L'assenza del personal e e, conseguentemente, della contam inazione microbiologica da questo apportata, 

consente che la velocit à dell'aria ed i ricambi orari possano essere più bassi che in una c/ean room. 

Descrizione sintetica delle spese in "Studi di fattibilità tecnica" /"Brevetti ed altri diritti di proprietà 

industr iale" (investiment i ammissibili solo per PMI aderenti} 

Ipotesi non applicabile alla Grande Impresa. 

4.2 Valutazione tecnico-economica 
In merito alla capacità del programma di R&S di garantire la validazione dei risultati conseguiti attrave rso 

lo svolgimento del le attività di R&S proposte, l'esperto ha espresso (coerentemente con l' applicabilità alle 

specifiche caratter istiche del progetto e del risultato stesso) le seguenti valutazioni . 

Realizzazione di prototipi e/ o dimostratori idonei a valutare la tra sferibilità industriale delle tecno logie 

e sistemi messi a punto 
Al termine dello studio di progettazione saranno realizzati uno o più prototipi, da utilizzare per simulazioni 

del processo produtt ivo e per identificare le condizioni operative idonee a valutarne la tenuta ; l'utilizzo di 
sistemi disposable, infatti, richiede un'attenzione estrema nella verifica di assenza di perdite che 
potrebbero portare a fuor iuscite di prodotto o, ancor peggio, a contaminazione particel lare o microbica 

del prodotto sterile che scorre al suo interno. Tale test (decay test) sarà sviluppato e validato util izzando 

le linee guida disponibili (ASTM F2095) e attre zzature idonee (già disponibili in Sito) per la misura di 

precisione di pressione ridotte. 

Valutaz ione delle prestazioni ottenibi li attraverso casi appl icativi rappresentativi delle specifiche 

condizioni di utilizzo 
Le prestazioni attese consistono in un increment o della qualità e della sicurezza delle produzioni 

farmaceutiche in cartucce, che saranno effe ttuate presso lo stabilimento di Bari. 

Verifica di rispondenza alle più severe normative naziona li ed internaziona li 
Prima di pote r entrare in ut ilizzo, l' intera nuova area sarà sottoposta ad ispezione da parte di AIFA 
(Agenzia Ita liana del Farmaco) e dell'FDA (Food and Drug Admini strotion) al fine di verifi care che tutte le 
normative del settore (GMP) siano state rispettate e che la linea sia capace di produrre farm aci Sicuri e di 

Qualità, in linea con le specifiche di prodotto atte se, come previsto dalla normati va vigente . 
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Valutazione qualitativa e quant itativ a dei vantaggi ottenibili in termini di affi dabilità, riproducibi lità , 
sicurezza e bilancio energetico 

Relativamente agli aspetti legati alla sicurezza, il progetto non prevede lo svi luppo di "componenti 
mater iali" che possano creare probl emi di sicurezza fisica, ma si limita a rendere più efficienti i meccanismi 

di supervisione e contro llo, non alterando, pertanto , gli elementi di salvaguardia della sicurezza fisica nei 

processi produtt ivi. 

Valutazione della trasfer ibilità industriale anche in termini di rapporti cost i-prestazion e e costi-benefici: 

L'innovazione tecnologica ed il raggiungimento dell'eccellenza nella manifattu ra dei prodotti farmaceutici 

rappresenta, per t utto il gruppo Merck, un obiett ivo essenziale. 

Tale investimento si inserisce in questo specifico ambito portando le produzioni di prodotti iniettabili 
all'eccellenza in term ini di Qualità e Sicurezza, a vantaggio di t utti i pazienti che ne usufruiscono . 
Questa esperienza sarà poi sfruttata per gli investimenti similari che la Merck vor rà fare in altri 

stabiliment i, anche esteri, per all ineare il livello qualit ativo di manifattura. 

li punteggio totale assegnato7 al progetto in R&S presentato da Merck Serono S.p.A. è di 82,5, come si 

evince dalla seguente tabe lla: 

Rilevanza e potenziale innovativo della proposta : 
Merck Serono non intende procedere ad "inventare• un nuova prodotto ma, con il presenre progetto, 
intende implementare uno "innovazione di processo• (innovazione tecnologico) avente od oggetto un 
processo produttivo o un modo di produzione. L'innovazione di processo do reolizzore ovrà come 
obiettivo, do un loto l'oumenro dello qualità del formaci prodotti e dell'efficienza dei processi produttivi I 

j (ossocioto olio tecnologia dell'ISOLA TORE) e, do/l'oltro, uno riduzione dei costi produttivi unitari e della 
produttività. Lo possibilità dì usufruire di uno tecnologia così avanzata consentirà di incrementare la I 
qualità, la sicurezza e /'efficienza dei prodotti e dei processi e consenrlrà, allo stessa tempo, di ' 
incrementare in maniera importante /o competitività del Sita di Madugno all'interno della rete Merck; 
tale competitivita attirerà /o produzione dei pradotri di punta della società, garantendo per il futuro un 
incremento di produttività e dell'occupozione nello stabilimento di Modugno. 
La nuovo ed innovativa tecnologia de/l'ISOLATORE infatti, consente di ottenere preparazioni 
formoceutiche in condizioni di toto/e sicurezza sia per l'operatore sio per lo qualità e la sterilirà del 
prodotto finita. In questa modo, Merck Serono potrò disporre di un processa produttivo all'avanguardia, 
sicura e che. in ultimo analisi, costituirà un impartanre vantaggio competitivo, atta o mantenere ed 
espandere la quota di mercato. Inoltre, tale nuova tecno/agio permetterò di garantire la rilevanzo della I 
stabilimento pugliese nel contesto dei vari siti produttivi Merck Serona, consentendo sviluppi positivi 
anche sul fronte occupazionale. I 

Punteggio assegnata: 20 
Indici di punteggio: (O" assente; 5 = basso; 10 = media; 15 = media olta; 20 = alta) 
Massimo 20 punti 
Chiarezza e verificabi lità degli obiettivi: 
I/ progetta è ben strutturato in 5 "obiettivi realizzativi" e, per ciascuno di essi, vengano chiaramente 
definite le attività, /o tipologia ed indicati i deliverobles, rendendo quindi lo fase di verifico del 
raggiungimento degli obiettivi malta chiaro. Per quesri motivi sì attribuisce il punteggia massimo. 

1 Il punteggio minimo di amm,ssibihtà al finanziamento è d1 50 puntr. 

pu9liasviluppo 

Massimo assegnato 

20 20 

10 10 

53 



23962 Bollettino Ufficiale della Regione Puglia - n. 33 del 25-3-2019                                                 

TIT . Il - Capo 1 - art . 22 Impresa Proponente: MERCK SERONO S.p.A. 

Codice Progetto : 5VGYZK8 

Punteggio assegnato: 10 
Indici di punteggio: (O= assente; 2,5 = bossa; 5 = medio; 7,5 = medio alta; 10 = alta) 
{V/ossi mo 10 punti 
La completezza (copertura degli argomenti) e il corretto bilanciamento delle funzioni e attività previste 
nella proposta rispetto agli obiettivi fissati dal progetto: 
Il progetta entro in un buon livello di dettaglio negli argomenti, anche se o volte il dettaglio per lo 
valutazione risulto di non immediato reperibilità. Le funzioni e le attività risultano comunque ben 
bilanciate. Per questi motivi si attribuisce il punteggio medio alto. 

Punteggio assegnato: 15 
Indici di punteggio: (O= assente; 5 = bassa; 10 = media; 15 = medio alta; 20 = alta) 
Massimo ?_O punti 
Esemplarità e trasferibilità della proposta ovvero possibilità di effetti va realizzazione e valorizzazione 
industriale dei risultati e loro diffusione: 
L'innovazione tecnologico e il raggiungimento de/l'eccellenza nella manifattura dei prodotti farmaceutici , 
rappresento per tutto il gruppo Merck un obiettivo essenziale. 
Il presente programmo di investimenti si inserisce in questa specifica ambita, portando le produzioni di 
formaci iniettabili all'ecce/lenza in termini di Qualità e Sicurezza, a vantaggio di tutti i pazienti che ne 
usufruiscono. 
Questa esperienza sarà poi sfruttata per investimenti similari che Merck Serono intende realizzare in altri 
stabilimenti· anche esteri· per allineare il livello qualitativo di manifattura. 
Inoltre, quanto eseguito do Merck in termini di metodo e approccio potrà essere utilizzato do porte di 
tutte le aziende che si approcceranno o questo tipologia di investimento nei prossimi anni. Non 
trottandosi di un investimento finalizzato olia Ricerco industrio/e, tale valorizzazione sarà relativo olio 
diffusione previsto nel piano di divulgazione che, peraltro, e ben strutturato e descritto. Per questi motivi 
si attribuisce il punteggio massimo. 

Punteggio assegnato: 10 
Indici di punteggio: (O= assente; 2,5 = bossa; 5 = media; 7,5 = medio alta; 10 = alta) 
Massimo lO_punti 
Coerenza tra l'ambito tecnologico di specializzazione della proposta e produzione scientifica del 
gruppo di ricerca: 
Anche in questo caso vo specificato che si tratta di un'innovazione di processo per lo produzione di 
formaci sia nuovi che già in linea. 
l'intervento di Sviluppo Sperimentale è volto ad ottimizzare processi produttivi tecno/agicamente 
avanzati all'interno di un primario stabilimento produttivo farmaceutica italiano. Tale intervento 
richiederà il supporto di esperti appartenenti al mando produttivo (Specialisti di produzione e Ricerca & 

Sviluppo) e o/ monda accademico /Biofardrug) con expertise affermata nell'ambita dell'identificazione, 
quantificazione e volutozione tossicologico di degradati di processo ottenuci durante la preparazione di 

t farmaci biotecnologici che, peraltro, sono in gran parte già presenti nello Società proponente. 
I Tale investimento si inserisce in questo specifico ambito portando le produzioni di farmaci iniettabili 

a/l'eccellenza in termini di Qualità e Sicurezza, a vantaggio di tutti i pazienti che ne usufruiscono. Per 
questi motivi si attribuisce il punteggio massimo. 

Punteggio assegnato: 10 
Indici di punteggio: (O= assente; 2,5 = bosso; 5 = medio; 7,5 = medio alto; 10 = alta) 
Mossi"!_o }O punti - -
Adeguatezza e complementarietà del gruppo di ricerca previsto per la rea lizzazione delle att ività 
(modello organizzat ivo, quantità e qualità delle risorse impiegate, infrastrutture dì ricerca uti lizzate, 
.ili,.1; 
li gruppo di lavoro identificato raccoglie esperienze e competenze diversificate di processo produttivo 
distinte in tre diversi ambiti, ovvero: aspetti produttivi, aspetti R&D e aspetti ingegneristici, andando a 
coprire le diverse necessità che l'intervento di Sviluppo Sperimentale si propone. All'interno del team di 
produzione sono state identificate due risorse per ciascun ambito per un toto/e di 6, suddivise in 3 risorse 

' can ruolo manageriale di supervisione e 3 risorse specialistiche con ruolo esecucivo. Le suddette figure 
svolgeranno le attività di Sviluppo Sperimentale a/l'interno dello stabilimento produttivo Merck di 
Mocf!!_g_n_o. 

puqliélsviluppo 
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Per quanto concerne gli aspetti prettamente chimici e 1ossicologic,, lo comulenzo dello spin off Biofordrug 
è stato identificato sullo base dello loro competenza nell'identificoz,one, isolamento e valutazione 
tossicologico di degrodo1i produttivi in ambito bloltecnologico. All'interno del team Biofordrug sono sto te 
identificati ere diversi livelli differenti per un toto/e di 4 persone distribuite in: Primo livello /1 persona), 
Terzo Livello /2 persone), Livello 4 (1 persona) Lo valutazione quindi è Massimo. 

Punteggio assegnato: 10 
Indici di punteggio: (O= assente; 2,5 = basso; 5 = medio; 7,5 = medio alto; 10 = alta) 
Massimo 10 punti 
Esperienza maturata dal sogget to istante in materia di ricerca industriale e sviluppo precompetitivo, 
svolta in collaborazione con Università e Centri di ricerca negli ultimi 5 anni : 
L'impresa dichiaro di aver sviluppato, in colloborozione con le Università Lo Sapienza di Roma, Federico 
Il di No poli, Cattolico del Sacro Cuore - Rama e degli Studi di MIiano, n. 5 progetti di Ricerca e Sviluppo, 
anche se non ne fornisce specifico desmzione dettagliato. Il punteggio assegnato è, quindi, medio-alto. 

Punteggio assegnoto:O 
lndic, di punteggio: (O= assente; 2,5 = bassa; 5 = media; 7,5 = media alta; 10 = alta) 
Massimo 10 punti 

Eventuale richiesta di integrazio ni 
Non sano necessarie integrazioni. 

Giudizio finale complessivo 

Prog ett o Definitiv o n. 27 

10 7,5 

Il progetto presentata contiene numerasi elementi di Interesse, vista la posizione nel mercato farmaceutico, le dimensioni del mercato 
stesso e lo rilevanza per le ricadute sulla salute umano. 
Gli standard farmaceutici diventano sempre più stringenti ed é necessario uno continuo innovazione per poter essere competitivi ed 
ottenere le necessarie approvazioni dalle Autorità Sanitarie di tutto il monda. Inoltre, lo stabilimento di Modugna necessita di questa 
Investimento per continuare o rappresentare un sito strategico per il gruppo Merck e mantenere lo suo capacità competitivo sia verso i 
concorrenti esterni, che verso quelli interni al Gruppo. 
Grazie al presente programma di investimenti, Merck Serono prevede di aumentare lo propria competitività e, in particolare, quella dello 
stabilimento pugliese, in termini di migliori prospettive (per lo stabilimento stesso), un Incremento del fatturato ed un aumento signifìcativo 
dell'occupazione in loco, con attenzione anche allo componente de/l'occupazione femm inile. 
l'investimento richiesco, confrontata con i costi del mercato farmaceut,co, risulta relativamente modesto e può garantire un livello di 
sicurezza molto più elevato, necessario non solo per la competitività, ma anche per lo riduzione della possibilità che si verifichino eventi 
avversi produttivi, le cui conseguenze sarebbero drammatiche per gli effetti sul paziente e, di conseguenza, sul sito di produzione che 
potrebbe rischiare addirittura lo eh/usuro. 
Il Progetto di Sviluppo Sperimentale presentato è finolizzato ad una innovazione di processo e non di prodotto, il che garantisce 
un'eccellente probabilità di ottenere un pieno successa del risulcoto e tempi di attuazione relativamente certi e brevi. 
La struttura della descrizione degli obiettivi real,zzotlvi è sviluppata in modo da consentire la verifìco del loro raggiungimento. Gli argomenti 
sono trottati in moda sufficiente e le funzioni sano ben bilanciate. le competenze del soggetta proponente sono coerenti con l'ambito 
tecnologico di specializzazione e viene indicato un buon livello di complementarietà tra ìl proponente e gli a/cri soggetti coinvolti 
(Biofardrug). 
L'investimento previsto consentirà lo realizzazione di prototipi per le simulazioni, da eseguirsi utilizzando le linee guido disponibili (ASTM 
F2095) e attrezzature idonee. 
Il progetto permetterò un incremento della qualità e della sicurezza delle produzioni farmaceutiche in cartucce, che saranno effet tuate 
presso lo stabilimento di Modugna. 
Le attività previste dovranno necessonamente rispondere ai più alti standard qualitativi e di sicurezza, in quanto dovranno attenersi olle 
normative del settore (GMP/ e garantire che lo linea sia capace di produrre farmaci Sicuri e di Qualità secondo le specifiche di prodotto 
attese e sottoposte olle verifiche di organismi esterni Agenzia Italiano del Farmaco (AIFA) e della Food and Drug Adminiscration (FDA). 
Il progetto non prevede elementi critici per la sicurezza fisico, mentre prevede interessanti aspetti relativi od un impatto ambientale molto 
positivo in termini d1 riduzione delle emissioni di C02. 
I risultati saranno trasferibili, anche attraverso il previsto programmo di diffusione, sia all'interno del gruppo che alle Aziende del territorio. 
Per i suddetti motivi, il giudizio finale complessiva della valutazione tecnico-economica, quindi, é positivo. 

ruglia sviluppo 
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Det tag lio delle spese propos te da MERCI< SERONO S.p.A. : 

Tipologia 

Personale (a condizione che sia operante nelle 
unità locali ubicate nella Regione Puglia) 

Strumentaz ione ed attrezzatu re utilizzate per il 
progetto di ricerca e per la durata di questo 

Costi della ricerca contra ttua le, delle 
competenze tecniche e dei brevetti acquisit i o 

ottenuti in licenza da font i esterne , nonché i costi 
dei servizi di consulenza e di servizi equivalenti 
uti lizzat i esclusivamente ai fini dell'attività di 

ricerca 

Spese generali direttamente imputab ili al 
progetto di ricerca 

Altri costi d'esercizio, inclusi cost i dei materia li, 
delle forn iture e di prodo tti analoghi, 

direttam ente imputabili all'at t ivit à di ricerca 

Totale spese per ricerca industria le 

Tipologia 

Personale (a condizione che sia operante nelle 
unità locali ubicate nella Regione Puglia) 

Strumentazione ed att reizatu re ut ilizzate per il 
progetto di ricerca e per la durata di questo 

Costi della ricerca contratt uale, del le 
competenze tecniche e dei brevett i acquisiti o 

ottenu ti in licenza da fonti esterne, nonché i costi 
dei servizi di consulenza e di servizi equivalenti 

utilizzati esclusivamente ai fini dell'attività di 
ricerca 

Spese generali diretta mente imputabili al 
progetto di ricerca 

Altri costi d'esercizio, inclusi costi dei materiai,, 
delle forniture e di prodotti analoghi, 

diretta mente imputab ili all'att ivit à di ricerca 

RICERCA INDUSTRIALE 

Descrizione 
Spese 

dichiarate dal 
proponente (€) 

0,00 

0,00 

0,00 

0,00 

0,00 

0,00 

SVILUPPO SPERIMENTALE 

Descrizione 

Personale 
interno Merck 
Sereno S.p.A. 

Servizi di 
consulenza 

esterna 
Biofordrug S.r.l. 

Spese generali 

Altri costi di 
esercizio 

Spese 
dichiarate dal 

proponente(€) 

225 .000,00 

0,00 

200 .000 ,00 

40.000,DO 

35.000 ,00 

Rif. 
preve ntivo 

Rif . 
preventivo 

Importo da 
preventivo 

Importo da 
prevent ivo 

Spese 
riconosciute dal 

valutatore (€) 

0,00 

0,00 

0,00 

0,00 

0,00 

0,00 

Spese 
riconosciute dal 
valutatore (€} 

225.0DD,OO 

0,00 

200 .000 ,00 

40 .000,00 

35 .000,00 

Totale spese per sviluppo sperimentale 500.000,00 275.000,00 

. TOTJ\LE SPESE PER RICERCA _INDUSTRIALE E SVILUPPO' 
.. . . SPERIMENTALE . . IHM+HHllll-►iHMM 

pu9lié1sviluppo 
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Sì segnala che le "Spese general i" e gli "Altri costi di esercizio", complessivamente pari ad € 75.000,00, 
non eccedono com plessivament e il limite del 18% delle spese amm issibili , previsto dal comm a 7, art. 8 
del l'Avviso Regiona le pubblicato sul BURP n. 82 del 13/07/2017. 

In merito alla voce di spesa "Altri costi di esercizio", si precisa che Mer ck Sereno S.p.A., non avendo 

individuato ancora i fornitori/produttori che saranno coinvolti nel pro cesso di acquisto, ha fornito 

dich iarazion e a firma del legale rappresenta nte con dettag lio delle spese prev iste e relative quo tazioni : 

linea di 

intervento 

ss 

puçJ li a sviluppo 

OR Componente 

ORl Filt ri asett ici 

Sacche disposable 

OR2 

OR2 

OR2 

OR3 

OR3 

OR5 

Valvole disposable 

M anifold dispasable 

Filtri asettici 

Sacche disposable 

Va Ivo le disposab/e 

M anifold dispasoble 

Filtri asettic i 

Sacche disposable 

Va I vole disposab/e 

Mon ifo/d dispasable 

Filt ri asett ici 

Chromotografìc colums 

Altri reagent i 

Kit: piastre mulr iwell 

Terreno di coltura/sie ro 

Probe fluorescente 

Plasticher ia monouso (punta li. 

pipette , etc.) 

Eventuale acquisto di una o più 

linee cellu lari 

Materiale vano (piastre 

monito raggio ambienta le / 

forb ici / panni IPA / materiale 
disposable) 

TOTALE SVILUPPO SPERIMENTALE 

Costo unitario 
Unità Prezzo ({) 

(() 

150,00 8 1.200,00 

200,00 3 600,00 

40,00 9 360,00 

150,00 3 450,00 

150,00 3 450,00 

200,00 6 1.200,00 

40,00 17 680,00 

150,00 6 900,00 

150,00 12 1.800,00 

200,00 18 3.600,00 

40,00 54 2.160,00 

150,00 18 2.700,00 

150,00 36 5.400,00 

1.500,00 3 4.500,00 

400,00 3 1.200,00 

400,00 15 6.000,00 

600,00 3 1.800,00 

35.000,00 
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5 VERIFICA DI AMMISSIBILITÀ DEGLI INVESTIMENTI IN 
INNOVAZIONE TECNOLOGICA, DEI PROCESSI E 
DELL'ORGANIZZAZIONE 

Ipotesi non pert inente . 

6 VERIFICA DI AMMISSIBILITÀ DEGLI INVESTIMENTI PER 
L'ACQUISIZIONE DI SERVIZI 

Ipotesi non pertinent e. 

puqliasvilupp o 
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7 VALUTAZIONI ECONOMICO FINANZIARIE DELL'INIZIATIVA 

7.1 Dimension e del benef iciario 

Come accertato in sede di istruttoria istanza di accesso, la società proponente Merck Serono 5.p.A. 

risultava: 

1. essere in regime di contabilità ordinaria ; 
2. aver approvato due bilanci alla data di presentazion e dell'istanza di accesso (rispettivam ente inerenti 

gli esercizi chiusi al 31/12/2015 ed al 31/12/2016) ; 
3. essere Grande Impresa, considerando le risultanze dell'ultimo bilancio chiuso ed approvato al 

31/12/2016 - antecedente la data di presentazione dell'istanza dì accesso (07 /07 /2017) - come di 
seguito dettagliato: 

Occupati (ULA) 

675 

Fatturato 

( 1.419.673.772,00 

Totale di bilancio 

( 642.467.007 ,00 

L'esame dei parametri su riportati evidenzia che il requisito di Grande Impresa è det enuto 

autonomamente dalla società proponente Merck Serono S.p.A. 
Per completezza informativa, si riportano di seguito anche i dati rinvenienti dal bilancio consolidato di 

Merck KGaA (che ricomprende interamente i dati di Merck Chemicals B.V.), così come illustrati 

dall'impre sa nel business pian : 

Occupati (ULA) 

50.414 

Fatturato 

( 15.024.000 .000,00 

Totale di bilancio 

€ 38.251.000.000,00 

Le verifiche effettuate in fase di valutazione del progetto definitivo sui dati del bilancio chiuso ed 

approvato al 31/12/2017 , confermano il permanere della dimensione di Grande Impresa, riscontrata 

in fase di accesso, già in capo alla sola Merck Serono 5.p.A.: 

Merck Serono S.p.A. 

Occupati 

(ULA)8 

759 

Fatturato 
(€) 

1.326.755.990,00 

8 Numero medio dipendenl i al 31/ 12/ 2017, come risultante dalla Nola integra tiva al bilancio 2017. 

puqliasviluppo 
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❖ Esclusione delle condizion i a/ ed e) punto 18/ dell'art . 2 del Req. (UE) n. 651/2014 relativ e alle impres e 

in diffi coltà 

: . ·. , . ·~MÉRCÌ(SERÒNOS.p.A: · ..• - , ,--~- .-- .. ·, 
. . , ~ 

, ' -· ' .-- . -· - - . : - - - - •' 
~, .- i:: 

2017 · . 2016 . ·' 
;.• · .. .., . · .•• ,·. _ •~-'•' Jif'!~Ort{fg!!U!O).,~~ .. _; . '; ._,..._,~ •. -~';., 1' : ~ .-, • • • • .'~- ... ,,.__ < ~ /.. - - • : • • "} 

Capitale sociale 

Riserva Legale 

Alt re Riserve: Riserva di rivalutazione, straord inaria o facoltati va 

Utili/pe rdite portat i a nuovo 

Utile/ perdita dell'esercizio 

Riserva negat iva per azioni prop rie in portafoglio 

Patr imonio Netto (A) 

Entità Debit i (B) 

Rapporto (B)/(A) 

EBITDA (C) 

Interessi (D) 

Rapporto (C)/(D) 

6S6.250,00 

6.384.066,00 

154.169.948,00 

179. 794.326,00 

23.481.152 ,00 

-72.762 ,00 

364.4 12.980,00 

455 .611.161,00 

1,25 

63.982.013,00 

5.298.042,00 

12,08 

6S6.250,00 

6.384.066,00 

154.169.948,00 

202.924.742,00 

26.870.191,00 

-72.762,00 

390.932.435,00 

232.503 .522,00 

0,59 

72.334 .135,00 

4.455.084,00 

16,24 

Pertanto, ai sensi di quanto previsto dal p.to 18) dell'art . 2 del Reg. UE n. 651/2014 , l'e same dei dati di 

bilancio su riportati evidenzia quanto di seguito : 
1) non si evincono erosioni, per oltre la metà del capita le sociale sottoscritto, a causa di perdite 

cumulate ; 
2) risultano rispettate le cond izioni per le quali , negli ulti mi 2 anni: 

- il rapport o Debiti/Patrimonio netto contabile non è superiore a 7,5 e 

- Il quoziente di copertura degli interessi dell' impr esa non è inferiore a 1,0. 

❖ Esclusione delle cond izion i cl ed) punto 18) dell 'art . 2 del Req. (UE) n. 651(2014 relativ e alfe imprese 

in difficoltà 

Impresa: MERCK SERONO S.P.A. 

c) qua/oro l'impresa sia oggetto di procedura concorsuale per i'nsolvenzo o 
soddisfi le condizioni previste dal diritto nazionale per l'apertura nei suoi confronti 
di una tale procedura su richiesta dei suoi creditori 

d} qua/oro l'impresa abbia ricevuto un aiuto per il salvataggio e non abbia ancora 
rimborsato il prestito o revocato lo garanzia, o abbia ricevuto un aiuta per lo 
ristrutturazione e sia ancora soggetta a un piano di ristrutturazione 

Verifi ca 

L' impresa risulta attiva come da verifica sulla visura 

ordinar ia. 

Dai Bilanci degli ult imi due esercizi e dai relat ivi 

allegati non si rilevano "aiut i per impr ese in 

dif f icoltà" . 

Infine , in ottemperanza agli adempimenti previsti dal D. Lgs. n. 115/2017 , è stat o consultat o il porta le del 
Registro Nazionale degli Aiuti di Stato ed effettuata la Visura Aiuti e la Visura Deggendorf da cui è emer so 

quanto segue: 

pugliasviluppo 
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✓ Visura Aiuti - VERCOR: 1816560 del 22/11/2018 

Per il beneficiario indicato nella richiesta, non risultano aiuti individuali con data di concessione 
compresa nel periodo di riferimento. 

✓ Visura Deggendorf - VERCOR: 1816565 del 22/11/2018 

Si accerta che il soggetto beneficiario, identificabile tramite il Codice Fiscale 00399800580, NON 
RISULTA PRESENTE nell'elenco dei soggetti tenuti alla restituzione degli aiuti oggetto di decisione 
di recupero della Commissione Europea. 

7 .2 Capacità redditua le dell'iniziativa 

La t abella seguente rappresenta la situazione della società e dell 'andamento del risultato del la gestione , 

attrave rso una r iclassificazione del conto economico , così come di seguito riportato : 

(€) 2016 2017 A regime (2021) 

Fatturat o 1.419.673.772,00 1.326.755.990,00 1524 .507.000,00 

Valore dell a produzio ne l .436.437.180,00 l 465.982.812,00 1.524 507.000,00 

Redd ito Operativo della Gest ione caratterist1t'a 
45.794.869,00 39.320.249,00 54 511.000,00 

(differe nza t ra Valore e Cost i della prod uzione) 

Ut ile d' esercizio 26.870.191,00 23.481.152,00 34.942.000,00 

Il bilancio previsiona le nell'eserc izio a regime evidenzia, ino ltr e, il raggiungime nto di livelli di fattu rato 

netta mente superiori all'u lt imo bilancio approvato {2017). 

7.3 Rapport o tra mezzi f inanziari ed investim enti previsti 

il piano finanziario proposto in sede di valutazione dell' istanza di accesso prevedeva un investime nto 
complessivo pari ad € 27.155.180,00 e fonti di copertura per compl essivi€ 20.529.950,00, rappresentati 

intera mente da appor t i di mezzi propri ("Riserve" ). 
In occasione del la presentazione del progetto definitivo , l' impre sa ha propos to il seguente piano di 

coper tura : 

INVESTIMENTI PROPOSTI 

Appo rto di mezzi propri 

Agevolazioni calcolate 

TOTALE 

( 24.562.641,95 

( 20.691.175,00 

€ 5.904.627,62 

C 26.595.802,62 

In sede di presentazione del progetto defi nitiv o, Merck Serono S.p.A. ha prodotto cop ia del verba le di 
assembla ordinaria degli azionisti 9, tenutas i in data 31/05/ 2017 (data antecedente alla presentazione 

dell' istanza di accesso), con la quale ha deliberato di costituire una riserva denominata "riserva vincolata 
Regione Puglia" in relazione al nuovo programma di investimenti nello stabilimento di Modugno (BA}, di 
cui alla domanda di agevolazione da presentarsi entro la data del 31/12/2017 per la partecipazione al 
bando di finanziamento dello Regione Puglia per l'accesso alle agevolazioni previste dal P. O. 2014/2020 -

9 Verbale redatt o a cura Dott . Angela Cianni, notaio in Roma (Repertorio n. 665, Rogito n. 347 - registrato all'Agen,ia delle Entrate - Ufficio Territoria le d, 

Roma 1 in data 01/06/20 17). 
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Regolamento Regione Puglia per gli aiuti in esenzione n. 17 del 30/09/ 2014 - Titolo Il, pubblicato sul 
Bollettino Uff iciale della Regione Puglia n. 68 del 14/05/2 015, mediante imputazione a detta nuova 
riserva dell'importo di€ 20.691.175,00 da prelevarsi dalla Riserva Straordinaria disponibile come rilevata 
dal bilancio d'esercizio 2016, che per l'effetto si ridurrà do/l'importo di€ 79.060.683,00 a/l'importo di€ 
58.369.508,00. La "riserva vincolata Regione Puglia" dovrà essere mantenuta fino alla completa 
realizzazione del nuovo programma di investimento stesso. 

In relazione alla previsione di copertu ra mediante utilizzo di specif ica riserva vincolata al programma 
d' invest i menti agevolato, è stato verificato l'equi librio finanziario della società attr averso l'analisi dei dat i 
del bilancio 2016 (anno antecedente l'avvio degli investiment i), come di seguito illust rato : 

Patrimo nio Netto 

EQUILIBRIO FINANZIARIO DA BUSINESS PLAN 

CAPITALE PERMANENTE 

(di cui Riserve disponib ili) 

F.do Rischi e oneri 

TFR 

Debiti rn/1 termine 

Risconti passivi (limitatamente ai cont ribut i pubblici) 

TOTALE CAPITALE PERMANENTE 

ATTIVITÀ IMM OBILIZZATE 

Crediti v/so ci per versamenti ancora dovut i 

Immobilizzazioni 

Crediti m/1 termine 

TOTALE ATTIVITÀ IMMOBILIZZATE 

CAPITALE PERMA NENTE - ATTIVITÀ IMMOBILIZZATE 

390.932.435,00 

13.746,252,00 

5.283 992,00 

2.792.119,00 

806,00 

412.755.604,00 

0,00 

118.704.240,00 

0,00 

118. 704.240,00 

294.051.364,00 

279 .434 .133,0 0 

Il prospetto esposto evidenzia un capitale permanente superiore all' attivo immobilizzato di € 
294.051.364,00; ciò consente all' impresa di poter sostenere il programma di investiment i con la modalità 
dell'apporto di mezzi propri mediante utili zzo di riserve di pat rimonio (Riserva straordi naria) per f 
20.691.175,00. Occorre precisare che la Riserva str aordinaria, verifi cata sul bilancio al 31/12/2 016, risult a 
capiente e disponibile per € 79.060.683,00. 
Inolt re, sul bilancio al 31/1 2/20 17 è stata verifi cata la presenza della " Riserva vincolata Regione Puglia"; 
si segnala che l'ammontare complessivo di tale riserva - al 31/1 2/2017 - risulta pari ad € 60.691.175,00 
per effett o dell'i ncremento di € 20.691.175,00 (import o vincolato al presente CdP) sulla preesistent e 
posta di€ 40.000.000,00, vincolata alla copertur a finanz iaria del Contrat to di Programma Regionale Titolo 
VI - PO Puglia 2007 /2 013, sottoscritto in data 30/1 2/2015 . 

Si riporta , di seguito, una tabella riepilogativa del piano di copertu ra finanziaria del programma di 
investiment i in oggetto : 

. . _ - . . - . - .PIANO DI COPERTURA FINANZIARIA . . .. . ·· _ ;· - -

Investimento ammissibile 

Agevolazione concedib ile 

Mezzi propri 

TOTALE FONTI DI COPERTURA 

Rapporto mezzi finanziari esent i da aiuto/cosci ammissibili 

puq liélsvil uppo 

C 24.204.25S,70 

( 5.815.508,18 

( 20.691.175,00 

€ 26.506.683,18 

85,49% 
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Si rileva che le fonti previste assicurano la copertura degli investim enti ammissibil i ed il piano proposto 

rispetta le previsioni del l'art. 6 comma 7 dell'Avviso, in quanto il contributo finanziari o - esente da 
sostegno pubb lico - assicurato dal soggetto beneficiario è superiore al 25% dei costi ammissibili previsti. 

puçiliasviluppo 
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8. CREAZIONE DI NUOVA OCCUPAZIONE E QUALIFICAZIONE 
PROFESSIONALE 

L'iniziativa proposta, secondo quanto evidenz iato dall'impresa nel progetto definit ivo, determinerà effetti 

anche sul fronte occupazionale, creando nuova occupazione diretta per n. 10 unità (rispetto alle n. 5 unità 
incrementali previste con l'istanza di accesso). 

Merck Serono S.p.A. ha fornito D.S.A.N. conforme alla Sez. 9 del progetto defini tivo - sottosc ritta 
digita lmente dal legale rappr esentante Sig. Antonio Messina - recante, alla luce dell ' incremento 

occupazionale rett ifi cato in 10 ULA, le seguenti informazioni: 

1. Sezione 9 A in cui l' impresa dichiara: 
► di avere ottenuto il provvedimento di ammissione del progetto alla fase successiva di 

presentazione del progetto definitivo DGR n. 2094 del 05/12/2017; 
, di avere previsto, nell'ambito del programm a di investimenti , un incremento occupazionale a 

regime di n. 10 Unità (quindi raddoppiato rispetto all'istanza di accesso, come da prescrizione; 

di non aver fatto ricorso ad interventi integrat ivi salariali); 
► che il numero di dipendenti (in termini di ULA) presso le unità locali oggetto del presente 

programma di investimenti, nei dod ici mesi precedenti la presentazione dell'istanza di 

accesso, è pari a n. 199,38 unità (si precisa che il dato ULA riferito in fase di accesso era pari a 

212,00 ULA); 
► che il numero di dipendenti (in termini di ULA) in tutte le unità locali presenti in Puglia, nei 

dodi ci mesi precedenti la presentazione dell'istanza di accesso, è pari a n. 199,38 ULA; 
che il numero di dipendenti (in termini di U.L.A.) complessivi dell' impresa, nei dodici mesi 

precedenti la presentazione dell'is tanza di accesso, è pari a n. 693,68 Unità. 

2. Sezione 9B: allegato excel, riportante i dati dei dipendenti presenti nelle unità locali pugliesi nei 

dod ici mesi precedenti la presentazione dell ' istanza di accesso; 

❖ Sezione 9C: Relazione di sintesi sull'impatto occupazionale degli investimenti previsti. 

1. Descrizione situazione occupaziona le ANTE INVESTIMENTO e POST INVESTIMENTO AGEVOLATO: 

Il dato ULA nei dod ici mesi antecedenti la presentazione dell 'istanza di accesso del Contratto di 
Programma Regione Puglia (di cui al Tito lo Il Capo 1 - Aiuto ai programmi di investimento delle grandi 

imprese ) è pari a 199,45 ULA; nell'esercizio a regim e l'impresa prevede di raggiunger e un livello 

occupazio nale pari a 209,38. 

2. Esplicitazione degli EFFETTI OCCUPAZIONALI COMPLESSIVI CHE L' INVESTIMENTO STESSO GENERA: 

L' investim ento genererà, nell'esercizio a regime, un incremento di 10 ULA rispetto al dato ante 

investimento. 

3. Descrizione artico lata delle strategie imp renditoriali legate alla: 
- VARIAZIONE OCCUPAZIONALE: la strategia azienda le è quella di prevedere un incremento 

occupazionale adeguato all'aume nto dei vo lumi produttivi ~revisti a regime. 

4. Esplicitazione delle MOTIVAZIONI che giust ificano IL NUMERO di unità increment ali previste : 
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L'ampliam ento della capacità produttiva dell'impianto giustif ica l' incremento occupazionale previsto di 
10 unità. 

5. Illustrazione det tagliata delle MANSIONI riservate ai nuovi occupati : 

I nuovi occupati incrementa li previsti ricadono nella catego ria "o peraio", con varie mansioni, in linea con 
il ciclo produttivo . 

6. Descrizione del LEGAME DIRETTO del programm a agevolato con il contri buto agli OBIETTIVI DI 

INNOVAZIONE e di MIGLIORAMENTO DELLE PERFORMANCE definiti nel progetto di investimento: 
La società propon ent e sosti ene che le persone costit uiscano la base della propria competiti vit à e che il 

patr imonio rappresentato dalle loro conoscenze, dalla capacità di crescita e di innovazione e dalla 

passione per ciò che fanno, rappresenti la base str ategica per fronteggiar e le continue sfide che il mercato 
propone. La metodo logia comune e la costant e comun icazione, presenti all'in terno del Gruppo, 

consentono a risorse con specializzazioni eteroge nee di costituir e team affiatati, condividendo idee ed 
esperienze e garantendo, in tal modo, il raggiungimento degli obiett ivi e la piena soddisfazione del cliente . 

Il programma di investime nto prop osto da MERCK SERONO 5.p.A. nell'ambito Cont ratto di Programma 
Regione Puglia (di cui al Tito lo Il - CAPO I - Aiuti ai programmi di investimento delle grandi imprese) sort irà 
effetti posit ivi anche in relazione all'occupazione dire tta dell' impr esa. Infatti, con il programma di 
ampl iamento dell'unità locale sita in Modugno (BA), si prevede di incrementare il dato occupaziona le di 

circa 10 unità rispetto al dato medio rilevato nei 12 mesi precedenti alla presentaz ione dell' istanza di 

accesso. Nell'ambito del cit ato incremento, è previsto l'i mpiego di n. 2 don ne, nel rispetto del principio 
delle pari opport unità . 

Si rammenta che l'azienda risulta essere beneficiar ia di un precedente Cont ratto di Programma - Titolo 

VI - PO Puglia 2007 /2013, con il quale si era impegnata a realizzare un incremen to occupazionale pari a 
n. 10 U .L A, passando da un dato occupazionale di 148,88 ULA, relativo ai 12 mesi antecedenti la 

presentazione dell'i stanza di accesso relativa al Contratto di Programma , ad un'occupazione prevista 
nel l' esercizio a regime (anno 2019) di n. di 158,88 ULA. Pert anto, essendo t ale dato inferiore a quello 

relativo ai dodici mesi antecedenti la presentazione dell' istanza di accesso relativ a al CdP "MERCK SERONO 
SPA- NEW CARTRIDGE UNE" - pari a 199,45 ULA - si ritiene val ido quest' ultimo , come riferim ento rispetto 

al quale calcolare l' increment o occupaziona le a regime . 

MERCKSERONOS,P.A:-' . · 
. . 

. SEDI NEL TERRITORIO DELLA REGIONE PUGLIA 

Sede sita in Modugno (BAJ- vla delle Magno lie n. 15 
Interessa ta dall'inve stimen to agevolato 

Di cui: Dirigenri 

Di cui: Quadri e imptegacl 

DI cui· Dperoi 

UIA NEI DODICI MESIANTE«DENTI LA 

PRESENTAilONE DELL'ISTANZA DI ACCESSO 

(LUGllO 2016-GIUGND 2017) 

199,4510 

4, 33 

125, 58 

69, 54 

ULA NELl'EsERCIZIO A REGIME 

(2021) 

209,45 

4,33 

125,58 

79, 54 

INCREMENTO 

10 

o 
o 
10 

Pertanto , avendo l'i mpresa raddop piato l' incremento occupazionale previsto rispetto alla fase di accesso, 
risulta rispett at a la prescrizione riporta ta nella comunicaz ione regionale di ammissione. 

10 A seguito di integrazioni acquisite e verifiche effettuate, è stato accertato che 11 dato ULA nei 12 mesi antecedenti la presentazione dell'1s1anza di accesso è 
par i a n. 199,45, in luogo di n. 199,3S, come comunicaco da Merck Sereno S.p.A. 
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9. Rispetto delle prescrizioni effettuate in sede di ammissione alla 
fase istruttoria 

Dalle verifiche istruttorie sopra riport at e, l'impre sa ha ott emperato alle prescrizioni riportate nella 
comunicazione regionale di ammissione alla fase di presentazione del progetto definit ivo prot. n. 

AOO_158/000% 07 del 14/12 / 2017. 
Si riporta , nella seguente tabella , uno schema di sint esi delle prescrizioni e delle relative modalità con cui 
l'azienda ha provveduto a rispond ere alle stesse. 

• PRESCRÌZIONI FASÉ òì Aèce.sso ' ' . : . . .' ... ,.. ' f-~- _._ .. ,- ~.1 -•-. •'', \ , 1·%ifri _,. , , ••r > • • ~ • • • • ' ' 

· . ·. NOTE/DOCUMENTAZIONE 01 RIFERIMENTO 
• • , • ,._, ._ ~ .,_• ,.. ' !, r • ,t • • - ., • • ., 

Prescrizioni Progett o di Ricerca 

In sede di presentazione del progetto definitivo, l'Impresa dovrà 
produrre dichiarazione sostitutiva di atto notorio di impegno allo 
svolgimento di attività finalizzate all'a mpia divulgazione de, risultati del 

progetto, allegando- al formu iar,o di R&S- il piano d1 divu lgazione dei 
risultati previsti 

SI 
Piano di divulgazione: 
Sez. 7/8/10 : D.S.A.N. su "conflitto d'inte ressi". 

"cumula bilità" e "pr emialità" . 

Pre~cri1ioni in materia di "cantierabllità": 

In sede di presentazione del progetto definitivo, l'impresa dovrà 
produrre: 
D Schede descritt ive degli Immobil i - Allegato •o• all'a tt o di fusione 

per incorporazione del 22/ 10/2007; 

D Regolarità urbanistica de11'1mmobile oggetto di interven to ; 
D SCIA completa di autorizzazione - Pareri ASL e WF - Elaborati 

progett uali. 

D A fine lavori dovra essere acquisito Certificato di Agib1l1tà. 

SI 

Copia del!' Allegato "O" all'atto di fusione per 
incorporazione del 22/ 10/2007; 

Perizia giurata del 06/ 02/2018 ,esa dal tecnico incar icato 
lng. Delio Cota, att estante la conformità urbanist ica 
dell' area oggetto di interven to; 

Copia completa della SCIA presentata telemat icamente 
REP _PROV _BNBA -SUPR0/0000633 del 26/01/2018 . 

Prescrizioni relative agli investimen ti ln Attivi Materiali 

Sì prescrive che, in sede di presentazione del progetto definitivo : 

O Il comput o metr ico dovrà essere redatt o in relazione al listino 
prezzi della Regione Puglia e ciascuna voce di costo dovrà essere 
corre lata al prevent ivo di spesa del fo rnitore ; 

□ Relativamente alle spese per "attrezzature, macchinari ed 
Impianti", l'Impresa dovrà fornire anche un lavo\Jt esplicativo, 

SI 

Computo metric o supportat o da offerte; 
Layout esplicat ivo- circa l'esatta collocazione dei beni 
oggetto d'invest imento. 

Prescrizioni relative all'incremento occupazionale 

Sì ritiene che l'incremento occupazionale previsto sia piuttosto esiguo 
rispetto all' iniziativa ed al dat i di progetto propost i. SI prescrive, 
pertanto, che l'impresa, in sede di progettazione definitiva, giustifichi 
adeguatamente tale scelta e/o si impegni ad effe tt uare, nell'esercizio 

a regime, un fncremento occupaiionale maggiore, 

SI 

Sezione 9 del progetto definitivo, con cui si Impegna ad 
effettuare, nell'eserclzlo a regime, un incremento 
occupazionale maggiore Ida Sa 10 ULAJ. 

Prescrizioni in merito alla Sostenibilità Ambientale dell'intervento 

□ Prima della realizzaZ1one dell'inves t imento propo sto · 

V.I.A.: Il proponente dichiara di non rientrare nell'ambi to di 
applicazione della normativa VIA (L.R. 12 aprile 2001, n. Il e 

ss.mm.ii. e D.Lgs. n. 152/06 e ss. mm. ii.) . 
Dalla documentazione forn ita, non avendo a disposizione 
sufficienti informa2ion1 che ne possano confermare 
l' esclusione, l'attiv ità produttiva rappresentata potrebbe 

rient rare t ipolog icamente nel seguente allegato: 

Allegato lii alla pane seconda del D.Lgs. 1S2/06 lett era: 
e) Impiant i chimici integraci, ossia imp ianti per la produ,ione 
su scolo industriale, mediante proces.si di trasformazione 
chimico~ d; sostanze~ In cui si trovano offioncote vane unirO 
produt tive funziono/mente connesse era d, loro: { ... } per fa 

pugliasviluppo 
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SI 

"Rela,ione sulla sostenibili tà ambientale dell'i nterven to 

per la realizzai ione della "New Cortridge Line", in 
attuazione del la DGR n. 2094 del 05/12/2017 , all' interno 
della palazzina 24 del comp lesso produttivo Merck Sereno 
S.p.A., sito in Modugno (BAI alla via delle Magnolie n. l s• 
redatta ,n data 05/02/2018 dal tecnico incaricato, lng. 

Delio Cota; 
A seguito di ulterior i chiarimenti richiesti dall'Au tor it à 
Ambientale della Regione Puglia nel corso del 

supplemento istru ttor io, l'impresa ha prodo tt o nuova 
"Relazione sulla sostenibilit à ambientale dell' intervento 
per la realizza,ione della "New Cortridge line", in 
attuai ione della DGR n. 2094 del 05/12/2017, all'interno 
della palazzina 24 del compies,o produttivo Merck Sereno 
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fobbncazione d1 prodotri formoceur,c1 di base medionre 
procedimento chimico o biologico; 
A tal proposito s, specifica che, ai sensi dell'an .23 della L.R. 
n.18/2012, , procedimenti di Valutatione di Impano 
Ambientale, Valutazione di incidenza e Aulorizzazfone 
Integrata Ambientale inerenti progetto finantia t l con fondi 
strutturali, sono di competenza regionale. 

PPTR: il proponente dichiara che ,1 lotto e attraversato dal 
tratturello via Traiana; è inoltre, presente-il bene segnalato 
denominato "Cippo Sant' Andrea". L'area Interessata 
dall'intervento non è però soggetta ai predett i vincoli 
Dall'istruttor ia espletata so conferma che l'area in oggetto 
risulta interessata da vincoli paesaggistici rivenienti dal nuovo 
Piano Paesaggistico Terrotoriale Regionale adeguato al Codice 
approvato con D.G.R. n. 176 del 16 febbraio 2015. 
In partico lare, l'interven to ricade In un'area individua ta dal 
citato piano come Ulteriore Contesto Paesaggist ico • 
Testimonianza strot,]ìcazione insediariva (rete tratturi) e areo 
di rispetto rete trotruri, per cui, qualora vengano effettuate 
modifiche dell'aspetto esteriore dei luoghi e non so incorra 
nelle cause di esclusione dalla procedura indicate nell'art. 91 
delle NTA del PPTR, occorrerà procedere all'Accertamento d, 
Compatibilità Paesaggistica di cui allo stesso art. 91 delle NTA 
del PPTR, 

□ Prima della messa in esercizio dell'investimento proposto: 
AIA.: il proponen te dichiara che l'attiv ità non rientra 
nell'ambito di applicazione dell'IPPC/AIA previste dal D.Lgs 
152/06 , 
Con riferimento all'AIA, sulla base di quanto esposto dal 
proponente e non avendo a disposizione sumdentl 
informazioni che ne possano confermare l'esclusione, 
l'Ufficio ritiene che le lavorazioni prev iste nell'impianto in 
oggetto potrebbero tipologicamente afferire alla categoria, di 
cui all'Allegato Vili Parte Seconda del D.Lgs 152/06 ss mm.ii: 
4.5/ Fobbr,cozlone di prodotti formoceutic1 compresi, prodotti 
intermedi. 

pugliasviluppo 

S.p.A., sito in Modugno (BA) alla via delle Magnolie n. I s· 
redatta ,n data 20/07/2018 dal tecnoco incaricato, lng, 
Delio Cota. 

L'Autorità Ambientale, con nota prot. n. A00_089 -
0010603 del 08/10/20 18, ha ritenuto superale le 
prescrizioni dell'istanza di acces.so. 
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10. Indicazioni/Prescrizioni per la fase successiva 

Ad ultimazione del programma di investimenti, il soggetto proponente dovrà ottemperare le seguenti prescrizioni 
(che saranno riportate nel testo dell'articolo 5.1.1 Obblighi a carico del Soggetto Proponente del sotto scrivendo 
Contratto di Programma): 

./.. Prescrizioni in materia di Sostenibilità ambientale: 
Per quanto riguarda la valut azione della sostenib ilità ambientale dell 'intervento effe ttu ata sulla base della 
document azione fornita e in particolar e dell'al legato Sa e tenu to conto che l'azienda è dotata del sistema 

di gestion e ambien tale ISO 14001 e dell' ISO 50001 , si ritiene l 'iniziativa nel suo complesso sostenibile a 
condizione che siano attuati tutt i gli accorgimenti propo sti dall'i stant e nella direzione della sosten ibi lità 
ambiental e di seguito sintetiz zati : 

1. rifu nzionalizzazione di manufatto esistente; 

2. utili zzo della tecno logia dell'ISOLATORE con conseguenti riduzioni di consumi energetici; 
3. aggiornamento dell' AUDIT energeti co a seguito dell' investime nto; 

4. utilizzo dell' impian to di climatizzazione esistente ; 
5. sistema di raccolt a differenziata spinta e per flussi separati . 

Al fine di incrementare la sostenibi lità ambientale dell'i nterve nto , in considerazione della specificità del 
progra mma di investime nti , si prescrive: 

a) nella ristrutturazio ne degli edifici esistenti si preveda l'uso prevalente di mater iali or ientat i alla 

sostenibil ità amb ientale, riconducibili, a titolo esemplificat ivo ma non esaustivo, alle seguent i 
categori e: 

• siano naturali e tipici della trad izione locale e provenient i da fi liera corta ; 

• siano ecologicamente compatibili , ovvero provengano da materie pri me rinnovabili, e/ o a 
basso conten uto energetico per la loro estra zione, produz ione, distribuzion e e 

smaltimento; 

• siano riciclabili , riciclati , di recupero, di proven ienza locale e conte ngano materie prim e 
rinnovab ili e durevol i nel tempo o materie prime riciclabili; 

• siano caratterizzat i da ridott i valor i di energia e di emissioni di gas serra inglobati ; 

• rispettino il benessere e la salute degli abitanti; 

b) adottar e strategie di effic ientamento energet ico degli edifi ci (finestr e a taglio termico , 
coibent azione, etc .) e l'uso razionale delle risorse idriche (ret i duali, scarichi a portata rido tt a, 

riciclo dell e acque di lavorazione ove esistenti, uso di acque meteoriche per tutti gli usi non potabili 

come scarichi, ant incendio, irr igazione, ecc.); 
c) prevedere imp iant i di approvvigio namento energetico da fonti rinnovabili per i consumi elett rici e 

ter mici esplicitando in detta glio le soluzioni che consento no il raggiungimento di obbie ttivi di 
risparm io energeti co. Tutte le informazioni progettuali in merito dovran no essere raccolte e 
custodit e dall' istante e messe a disposizione per la fase dì collaudo e per eventu ali contro lli futuri . 

d) implementare scelte operativ e orientate alla r iduzione e riciclabilit à degli imballaggi dei prodotti 
e all' approvvigio namento di mate riali di confezionamento dotati di certificaz ioni e marchi ''Verd i" 

che attestino la riduzione degli impatti ambientali della loro produz ione e del loro ut ilizzo; 
e) int egrazione delle fasi di processo produtt ivo minimizza ndo gli spostamenti . 
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Prescrizioni inerenti gli investiment i in Attiv i Materia li : 

1. In fase di rendico ntazione dovranno essere specificati i costi non ammissib ili, non quantificati nelle 

offe rt e e negli ordini prod otti in sede di progetto def initivo, così come specificati al paragrafo 3.1.6. 
2. In fase di rendi contaz ione sarà verificata la riconducibilità delle spese previste nell' ambito della voce 

"Opere mura rie e assimil ate" alla realizzazione di mere opere di adeguamento del fabbricato 24 (già 
r ichiesto alle agevolaz ioni con il precedent e Contrat to di Programma del 30/12/2015), funzionali 

all' impl emen tazione della nuova linea produttiva , attraverso l'acquisizione di tutta la documentazione 
tecnica necessaria . 
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11. Conclusioni 

Sulla base delle verifiche effettua te e delle considerazioni esplicit ate, la valutazione relati va alla ammissibilità del 
proget to defin itivo è positiva . 

'.-:.. :, ~ -~--,--~.-,-~. -,..-..,,...__,,_"'. ,,-., .. _,,, .. ,1,, ,,. ... ,,,,. ............ - ·- .. 

-· · Settore di attività del. · ' lnve~inien~i am;;;lsslblli T tal / 1 1 • · · ' 
-. Cd J ,o e ,o a e . 

. Soggetto Localiuatlane progetto Industriale Dlmensla~e ULA _ e_~"-Il ," ,!l~ro investimenti agevolati on! _Penado di 
realizzatore Impresa . - ammissibili concedibili realizzazione 

__ .. .._._. . , __ !~~(c~~~-c~~~~7J .. ,_ .•... ~ ;.,IE!mlmlll _: , _____ . __ ~ _,. .• 

MERCK 
Modug no 21.20.09-

SERONO 
(BA) - via dell e fabbrica,ione di Grande 

S.P.A. 
Magnolie n , medicinali ed altri Impresa 

15 preparati farmaceutici 

10 23.704,255,70 500,000,00 24.204.255,70 5.815.508,18 

Si riporta di seguito la tempistica di realizzazione dell'i nvestime nto di Merck Serono S.p.A.: 

Attivi 

M ateriali 

Ricerca e 

Sviluppo 

IV trim I trim Il tr im lii trim IV trim I t rim Il trim lii trim IV trim 

15/ 12/2017 

30/06/2020 

I trim Il trim 

Si ripor ta di seguito il crono programma relativo alle richieste di agevolazione di Merck Serono S.p.A.: 

I ANTICIPAZIONE 11 ANTICIPAZIONE EROGAZIONE 10% 
I SALSO% II SAL 50% 

50% 40% FINALE 

2018 

2019 X X 
2020 X 

fl uql i asvil u ppo 
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(;ù P TI r. 11 - (;apo i - art. 22 impresa Propon ente : Mcr<CK SERONO S.p.A . Progetto Definitivo n. 27 

Codice Progetto : 5VGYZK8 

Di seguito , si riepilogano le voci di spesa ritenu te ammissibili e le relat ive agevolazioni concedibili : 

Asse prioritario e Obiettivo 

Specifico 

Asse prioritario I 

obiettivo specifico la 
Azione 1.2 

(Grande Impresa) 

Asse prioritar io I 

obiettivo specifico la 
Azione 1.1 

TOTALE 

Modugno, 18 gennaio 2019 

Il Valutatore 

Stefania Pascale 

Tipologia spesa 

Interventi d1 sostegno 
alla valorizzazione 

economica 
dell' innovazione e 

dell'industr ializza zio ne 

dei risultati R&S 

Ricerca Industriale 

Sviluppo Sperimentale 

Il Responsabile di Commessa 

D ide Alessandro De Lella 

28\ ''i' 

pu9liasviluppo 

Investi menti Contributo Invest imenti Investim ent i Contributo 
ammess i ammesso proposti Ammessi ammesso 
Istanza di Istanza di progetto Progetto progetto 
accesso accesso definitivo definitivo definit ivo 

Ammontare (€) 

26.655 .180,00 6.264.005,00 24.062 .641,95 23. 704.255, 70 5.6 15.508,18 

0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 

500.000,00 C 200.000,00 500.000,00 500.000,00 200.000,00 

27.155.180,00 6.464.005,00 24.562 .641,95 24.204 .255,70 5.815 .508,18 

Visto : 

Il Program Manager 

Sviluppo del Sisrèma Regionale e dei settori st rategici 

D°f atella Toni --~ s 
ctJì~ 
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Allegato: Elenco della documentazione prodotta per il progetto 

definitivo 

Merck Serono S.p.A., in aggiunta alla documentazione obbligatoria presentata in allegato al progetto definit ivo ed 
acquisita da Puglia Sviluppo con prot. n. 1585/1 del 14/02/2018 e dalla Sezione Competitività dei sistemi produttivi 

con prot . n. AOO_158 - 0001042 del 12/02/2018, ha inviato quanto segue: 
L PEC del 27/08/2018 (prot. AOO PS GEN n'8497/I del 28/08/2018) : relazione sulla sostenibilità ambientale , 

contenente le integrazioni rich ieste in fase di supplemento istruttor io. 

,I.. PEC del 27/11/2018 (prot. AOO PS GEN n"lll06/ I del 30/11/2018) : DSAN relativa all'applicazione dell'art. 53 
comma 16 ter del D.Lgs. 165/2001 (pantouflage o revalving daars), sottoscr itta sia con firma autografa che 
digitale dal Legale Rappresentante di Merck Serono S.p.A. e corredata da copia di documento di ident ità valido 

del Legale Rappresentante . 

i- PEC del 04/12/2018 (prot. AOO PS GEN n'11245/I del 05/12/2018 ): previsione cronoprogramma erogazioni . 

i- PEC del 08/01/2019 (prot. AOO PS GEN n' 133/1 del 09/01/2019) : 
1. Bilancio completo 2017; 

2. SCIA completa ; 
3. Elaborati grafici ; 
4. DSAN a firma del legale rappresentante inerente il collegamento esistente tra il presente progetto e gli 

investimenti realizzati a valere sul Contratto di Programma Titol o VI (PO FESR 2007-2013); · 
5. DSAN a firma del legale rappresentante recante tabelle aggiornate della capacità produttiva ante 

investimento e nell'eserciz io a regime; 
6. DSAN a firma del legale rappresentante circa il dato ULA Merck Sereno S.p.A. c/o tutti gli stabilimenti in 

Italia; 
7. DSAN a firma del legale rappresentante recante chiarimenti rispetto al alcune posizioni LUL; 
8. Sezione 7-8-10 aggiornata; 
9. Integrazioni alla sezione 2 del progetto definitivo (Scheda di sintesi, Relazione generale e Investimento in 

"Att ivi Materiali"); 
10. Relazione integrativa alla sezione 2 del progetto defini tivo ; 
11. Integrazioni alla sezione 3 del progetto defin it ivo (Formulario "Ricerca e Sviluppo" ); 
12. DSAN relat iva alla voce "Altri costi" nell'amb ito del progetto di R&S; 

13. Integrazione alla Relazione generale (sezione 2 del progetto defini tivo ) con dettaglio sul programma 

d'investimenti; 
14. Offerte ed ordini di acquisto ; 
15. Prospetto aggiornato degli investimenti propost i; 
16. Analisi dei prezzi inerenti le opere murarie; 

17. Plano di sicurezza e coordinamento (PSC) di Merck Serono S.p.A.; 
18. Chiariment i riguardanti : 

Offert a PMS - Particle Measuring Systems; 

Offerta SVM A/S; 

Data avvio investimento in R&S; 

Voce di spesa spore/ weor parts, ricorrente in talune offert e. 

,1.. PEC del 08/01/2019 (prot. AOO PS GEN n' 154/1 del 09/0 1/2019) stral cio chiusura pratica del 23/03/2018. 

e..R.ESENlE ALLEGAI 
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