DIPARTIMENTO DI FARMACIA E BIOTECNOLOGIE

FORNITURA DI UNA PIATTAFORMA DI IMAGING PER L'ANALI  SI DI CELLULE
VIVE IN REAL-TIME

RELAZIONE TECNICO ILLUSTRATIVA

CPV: 38000000-5

Responsabile Unico del Procedimento
Dott.ssa Valentina Vasina
f.to

Referente tecnico

Dott.ssa Giovanna Farruggia
f.to

Pubblicato sul profilo del committente il 19.12.201



Indice
O B e €T 0[S PP
Art. 2 — Quadro normativo di MIfEerMENTO........ccuuuiiii e e 3
Art. 3 — Obiettivi del progetto e strategie pesl realizzazione ..............eeeeeee s e eeeeeeeeens 3
Art. 4 — Convenzioni Consip €d INErCENT-ER e ooeeeeeeie et 4
Art. 5 — Elementi essenziali del Progetto .. e oiiieee i eeeeee s e e e e e e e e e e 4
Art. 5.1 - Oggetto dell’apPPalto .........ueueiieii e 4
Art. 5.2 — SUAAIVISIONE 1N TOTE ..o 7
Art. 5.3 — Durata e articolazione temporale deffalpo ...............oeveeeeiiiiiiiiiiniiiicceeeen, 7
Art. 5.4 — Importo economico dell’appalto ....ccoc...ooeevieiiiiiiii e 7
AT 5.5 — DUV R L e e e e r et et e e e e e ea 8
Art. 5.6 — Determinazione del valore CoONtrattQ .. ..........uuvvvuuiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 8
Art. 6 — COpEertura fINANZIANA ........... .. o eeeeerteiutaa e e e e e e e e e e eeeeeeeeeesbenneaeeeeesebaaa e e eeaaeeaaeeeeees 8
Art. 7 — Procedura di affildamentO............uueeeieiiii e 8
Art. 8 — Motivi di esclusione e criteri di selezedell’operatore €CONOMICO .........eeuuiiiimmmmmennn. 9
Art. 9 — Sopralluogo obblIgatorio. ... 9
Art. 10 — Pagamenti @ fatturazione............oooiiiiiiiiiiii it e v e e e e een 29
Art. 11 ContriDULO ANAC ... ..o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eatrbbrbann e as 10

DIPARTIMENTO DI FARMACIA E BIOTECNOLOGIE



DIPARTIMENTO DI FARMACIA E BIOTECNOLOGIE

Art. 1 - Premessa

La presente procedura ha per oggetto la fornituuma piattaforma dimagingper I'analisi di

cellule vive inreal-timedestinata al Dipartimento di Farmacia e Biotecg@@resso la sede di Via
san Donato 15, per le attivita di ricerca di bidgéogellulare del Dipartimento.

Lo strumento verra ubicato nell’ edificio 309, pied, stanza 003.

Art. 2 — Quadro normativo di riferimento

| rapporti contrattuali derivanti dall’affidamensono regolati da:

a) D.Lgs. n. 50/2016 e s.m.i.,Cbdice dei contratti pubbliti in “Attuazione delle direttive
2014/23/UE, 2014/24/UE e 2014/25/UE sull'aggiudioae dei contratti di concessione, sugli
appalti pubblici e sulle procedure d'appalto degnti erogatori nei settori dell’acqua,
dell'energia, dei trasporti e dei servizi postaipnché per il riordino della disciplina vigente in
materia di contratti pubblici relativi a lavori, s@zi e forniture;

b) Decreto Legislativo 6 settembre 2011, n. 1&bdice delle leggi antimafia e delle misure di
prevenzione, nonché nuove disposizioni in matariddumentazione antimafia

c) Legge 168/1989;

d) D.Lgs. 9 aprile 2008 n. 81I'ésto unico in materia di sicurezza e tutela dedlaute dei lavoratofi

e) Norme in materia di Contabilita di Stato contenuéd R.D. n. 2440/23 e nel R.D. n. 827/24, in
guanto applicabili alla presente procedura;

f) Decreto Ministeriale 30 gennaio 2015, Decreto stlamplificazione in materia di documento
unico di regolarita contributiva (DURC)

g) Decreto del Presidente della Repubblica 28 dicer@b@®, n. 445 Disposizioni legislative in
materia di documentazione amministrativa

h) “Regolamento per ’Amministrazione, la Finanza €lantabilita del’Alma Mater Studiorum -
Universita di Bologng emanato con D.R. n. 1693 del 29.12.2015 e s.m.i.

i) Normativa di settore;

J) Norme contenute nella Lettera di invito e nel Galpi tecnico;

k) E, per quanto non espressamente disciplinato taike sopra indicate, dalle norme del Codice
Civile.

Art. 3 — Obiettivi del progetto e strategie per lasua realizzazione

Lo strumento e destinato al Dipartimento di Farmaei Biotecnologie (FaBiT); il FaBiT e
caratterizzato dal possedere molteplici competapnrecliniche relative alla filiera del farmaco: idal
studio genomico/molecolare/strutturale delle badiadmalattia alla sperimentazione di trattamenti
terapeutici su modellin vitro (in cellulo) ed in vivo, spaziando dalla progettazione, sintesi e
caratterizzazione di nuove molecole allo studiolideftgtti biologici in colture cellulari ed infina
studiin vivo su modelli animali.

Il Progetto di Sviluppo Strategico del FaBIT prdgea tre principali ambiti di sviluppo, tra cui lo
sviluppo di modelli/tecnologie per studi celluladin vivo; tra gli obiettivi scientifici che il FaBIT
intende realizzare in questo ambito vi € lo stutktle caratteristiche morfologiche e funzionali di
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cellule in 2D e /o 3D e la valutazione di trattamnsia fisici che chimici su modelli cellulari, ambiti
trasversali, spaziando dalla Biologia cellularea @liochimica cellulare, allarug discoveryalla
Tossicologia ecc.
Per la realizzazione di questo obbiettivo &€ necisbacquisizione di una piattaforma idnagingin
real timeche permetta:

1. lanalisi e 'acquisizione di immagini ad elevataaluzione su cellule vive iime-lapse

2. che sia il meno invasivo possibile (per non pedueda normale fisiologia delle cellule)

3. che permetta di analizzare i campioni biologicitémpi lunghi, con o senza I'utilizzo di

markersfluorescenti che normalmente alterano 'omeosteklilare.

Questo ultimo aspetto € particolarmente importgosndo si utilizzano campioni “preziosi” e unici,
ovvero cellule provenienti da pazienti (biopsiegli@vi ematici, espianti chirurgici) la cui quaatit
puo essere limitata e per cui la possibilita disprearne le caratteristiche e recuperare gli stessi
campioni inalterati per ulteriori studi rappreseuntavalore aggiunto.

Art. 4 — Convenzioni Consip ed Intercent-ER

L’Universita procede in via autonoma all’'acquist& dene oggetto dell’iniziativa, senza avvalersi
delle centrali di committenza nazionale (Consipggionale (Intercent-ER) in quanto la categoria
merceologica e I'oggetto della procedura non sarsgnti in Convenzioni/Accordi quadro
aggiudicati dalle suddette centrali.

Art. 5 — Elementi essenziali del progetto
Siillustrano di seguito gli elementi che contratisiguono il progetto relativo al presente appalto.

Art. 5.1 - Oggetto dell’appalto

Lo strumento oggetto del presente Capitolato tecaicostituito da una piattaformaidiagingper
I'analisi di cellule vive imeal-timecon tecnologia pticografica. Il sistema deve quassere in grado

di analizzare cellule vive in tempo reale sia carcatura a fluorescenza sia senza marcatura (campo
chiaro ad elevato contrasto).

Per far cio, lo strumento dovra possedere la cardijone minima che permetta le seguenti
funzionalita:
1) acquisizione di immagini su cellule vive senza raaura intime-lapsecon sistema unico
a contrasto di fase pticografico peragingnon invasivo ad elevato contrasto;
2) controllo ambientale di temperatura, umidita ex@@ér il mantenimento delle cellule;
3) acquisizione di immagini su cellule vive in fluocesza;
4) elaborazione automatica e ricostruzione delle immagpticografia inreal-timedurante
I'acquisizione;
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Considerato l'obiettivo del Progetto Strategico Ripartimento del FaBiT di cui all’art. 3, la
trasversalita e multidisciplinarieta del FaBiT nbécle peculiari esigenze degli utenti del
Dipartimento, ovvero:

a) lo studio adelevata risoluzionedelle caratteristiche morfologiche e funzionalicdilule in
2D elo 3D, la valutazione degli effetti di trattamtiesia fisici che chimicin cellulo e/o di
trattamenti farmacologici con molecole sintetizza#interno del Dipartimento o0 in
collaborazione con enti/aziende esterne;

b) lo studio di campioni biologici ireal-timeper tempi lunghi (anche per diversi giorni) in mod
altamente automatizzato, con elevata risoluziomaitiagine e con la possibilita di analizzare
I campioni senza marcatura (non utilizzando fluorofori) in modo da non petiare la
normale fisiologia delle cellule senza dover rinane ad una elevata qualita dellimmagine;

si ritiene che solamente il sistema LiveCyte2 Ploases proposto dalla ditta Alfatest (unico
distributore autorizzato in Italia) soddisfi pienamte le esigenze del FaBiT in quanto:

1) Il Livecyte2 e l'unica piattaforma dimagingper I'analisi cellulare che applica la pticografia
(Ptychographic QPI - Quantitative Phase Imaging)epa tecnologia permette di ottenere
delle immagini delle cellule estremamente dettégleamorfologicamente precise e di potere
valutare direttamente il volume cellulare, senzdno di utilizzare marcature (soddisfando
entrambe le esigenze di cui al punto a) e b))xuiesto sistema (vedi fig. 1, fonte Wikipedia)
le lenti tradizionali di raccolta della luce ché&ratersano il campione sono sostituite da una
lente virtuale digitale, costituita da una telecear®CMOS in grado di trasmettere il pattern
di diffrazione della luce al computer. Nella pticafja il campione viene illuminato con una
serie di “spot” (tecnicamente “probe”) che si spgangono, permettendo la ricostruzione
della mappa di diffrazione del campione analizzath una elevata precisione della
tridimensionalita degli oggetti misurati.
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Figura 1. Schema della Pticografia.

A differenza dei sistemi dmagingche utilizzano il classico sistema di lenti, lecpgrafia
non risente delle aberrazioni legate alle lentdegli effetti legati ad una limitata apertura
numerica degli obiettivi. Il Livecyte2 permette gdi, grazie alla tecnologia pticografica, di
analizzare in dettaglio le caratteristiche morfatbg ed ottenere immagini ad elevata
risoluzione senza l'utilizzo dnarkersfluorescenti o sistemi ottici come il contrastdale o

il contrasto interferenziale. Un algoritmo permaitteltre di stimare in base ai parametri
misurati il peso secco per cellula, mentre I'uibzdi sorgenti di luce a bassa intensita riduce
al minimo il danno indotto dalla luc@lfotodamageche in questo tipo di analisi, quando
prolungata nel tempo, puo indurre dei danni cheg@os interferire con la qualita delle analisi.

2) Nell'analisi di immagine in fluorescenza vi e inmelta possibilita di eccitare in tutto lo spettro
della luce utilizzabile per questa applicaziond (deino UV all’infrarosso); la rilevazione
della fluorescenza viene effettuata come “Fluonezaecorrelativa”, permettendo un
aggiustamento continuo del fuoco su ciascun specihi@ccoppiamento, nella ricostruzione

dellimmagine, della pticografia e di probe fluoresceertimette di ottenere delle informazioni
estremamente approfondite delle caratteristichaleel (vedi punto a)).

3) Un'ulteriore peculiarita di questo strumento rispedd altri sistemi di analisi cellulare nel
tempo é rappresentata dalla possibilita di utiieza sequenza nello stessepdi analisi
diversi obiettivi a diverso ingrandimento, non e&ke costretti quindi ad un unico tipo di
acquisizione dell'immagine, proprio grazie al faticnon avere ulteriori lenti interposte tra |l
campione e il detector.

4) Inoltre, a differenza di altri sistemi analoghisistema di illuminazione del campione e di
raccolta del segnale e direttamente integrato imombatore a C¢) non necessitando di un
incubatore esterno. Questo permette di manteneeadlide per tempi lunghi nelle condizioni
di coltura ottimali durante le analisi.

Sono parte integrante della fornitura le seguami$tazioni:
- Trasporto, consegna, installazione, messa in faeziello strumento e collaudo;
- Servizio di garanziéull-risk e di assistenza della durata 24 mesi;
- Formazione del personale utilizzatore dell’Alma dfatudiorum - Universita di Bologna
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Lo strumento dovra possedere tutte le carattehnistionzionali e tecniche indicate dettagliatamente
nel Capitolato tecnico.

Gli strumenti offerti e consegnati dovranno esserevi di fabbrica e di recente produzione in ogni
sua parte e/o componente. Non potranno esserdi gstfementi usati, anche in condizioni
“refurbished” o ex-demo. Gli strumenti devono essesenti da qualsiasi difetto per quanto riguarda
la progettazione, il materiale, 'esecuzione ealarazione degli stessi, devono essere perfettament
funzionanti nonché esenti da vincoli, cauzioni emnpoteche, gravami e diritti di terzi di qualsi
genere e da controversie imputabili a violazionbrdvetti.

Art. 5.2 — Suddivisione in lotti

L’appalto € costituito da un unico lotto poichéywde la fornitura di un unico strumento per I'asiali
e I'imagingcellulare. Esso e distribuito da un unico forretda ditta Alfatest.

Art. 5.3 — Durata e articolazione temporale dell’palto

Conformemente a quanto riportato nello Schema dtri@to, il contratto decorre dal giorno in cui
e repertoriato e archiviato nei sistemi dell’ Aimatdr Studiorum - Universita di Bologna.

Lo strumento sara corredato da una garanzia detitalminima di 24 mesi a copertura tofale

risk.

La durata della garanzia decorre dalla data dimwteecollaudo con esito positivo.

Durante il periodo di validita della garanzia, drRitore sara tenuto ad erogare tutti gli intervent
assistenza e manutenzione straordinaria che sessamh necessari e almeno un intervento di
manutenzione ordinaria all'anno.

L’Alma Mater Studiorum - Universita di Bologna serva la facolta di ordinare I'avvio
dell’esecuzione del contratto nelle more dellawdéifmello stesso ai sensi dell’art. 32, comma 8, de
D.Lgs. 50/2016 mediante comunicazione del Respdiesahico del Procedimento. In caso di
mancata successiva stipulazione del Contratto ldppore avra diritto soltanto al pagamento delle
spese sostenute.

Non sono previsti il rinnovo e la proroga del Catitr.

Art. 5.4 — Importo economico dell’appalto

Ai sensi dell’art. 35 del Codice, il valore massiowmplessivo presunto dell’appalto é pari a €
128.200,00 al netto di Iva. L'importo a base d'astzari a € 128.200,00, al netto di lva e/o diealtr
imposte e contributi di legge, nonché degli onerila sicurezza dovuti a rischi da interferenze.
L’importo degli oneri per la sicurezza da interfeze € pari a € 0,00 al netto di Iva e/o altre inigpos
e contributi di legge esclusi e non e soggettbasso.

Trattandosi di appalto di fornitura con posa inrapghe include altresi ulteriori servizi accessairi,
sensi dell’art. 23, comma 16, del Codice I'impgptisto a base d’asta comprende i costi della
manodopera che I’Alma Mater Studiorum - Universit®8ologna ha stimato di circa € 813,60
calcolati sulla base dei seguenti elementi:
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- numero di personale potenzialmente impiegato, nardelore annuo stimato per le attivita di
installazione, collaudo e manutenzione (ordinariatraordinaria) dello strumento, CCNL di
settore e livello (come riportati nella tabellatestante);

- costi medi orari, risultanti dalle tabelle del Mitero del Lavoro e delle Politiche Sociali, apgiica
al personale potenzialmente impiegato nei sudseittiizi.

N. ore
CCNL utilizzato Livello complessivo

stimato
CCNL Settore terziario, distribuzione e servizi Il 36

Art. 5.5 -D.U.V.R.I.

A seguito di una valutazione ricognitiva dei risstandard relativi alla tipologia di prestazione
oggetto del presente affidamento, consideratatlaama le modalita di esecuzione del servizio, le
competenti strutture di Ateneo hanno valutato abre sussistono rischi interferenziali fra le atfvit
istituzionali e le attivita da appaltare, cosi cgonevisto dall’art. 26, comma 3-ter del D.Igs. n.
81/2008 e s.m.i., pertanto non é stato redatt@dubnento Unico di Valutazione dei Rischi. Gli
oneri di sicurezza sono pari a zero. Una voltagisste I'appalto andra comunque applicato I'art.
26 nei commi 1 e 2 (detto scambio dei rischi).

Art. 5.6 — Determinazione del valore contratto

Il valore del contratto e stato determinato suladdell’analisi del mercato di riferimento e della
successiva attivita di negoziazione con l'unicanftmre, tenuto anche conto del costo del personale
e dei servizi accessori richiesti.

Art. 6 — Copertura finanziaria

La spesa trovera copertura sul forkBiT —PSSD, voce co.an CA.EA 01.02 Immobilizzakzion
Materiali attribuito al Dipartimento di Farmacidetecnologie.

La delibera ANAC n. 1174 del 19 dicembre 2018, pighla nella Gazzetta Ufficiale n. 55 del 6
marzo 2019, quantifica in euro 30,00 il contribatoarico della stazione appaltante in relazione al
valore dell’'appalto. Tale contributo trova copeatsul fondo dipartimentale FABIT -PSSD (CUP
J34119001010005) voce co.an CA.EC.05.01 ALTRE TASSE

Art. 7 — Procedura di affidamento

I RUP, verificati i presupposti per ricorrere lgghamente alla deroga all’evidenza pubbilica,
indicati all'art. 5.1 della presente relazione,gwoe I'affidamento mediante procedura negoziata
senza previa pubblicazione di un bando di garaydall’art. 63, comma 2, lettera b), del D.Lgs.
50/2016, che verra espletata mediante trattatiedtdinell’ambito del Mercato Elettronico della
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Pubblica Amministrazione di Consip (MEPA), consaterche il CPV associato all’oggetto
dell'iniziativa (CPV: 38000000-5 Attrezzature dédaatorio, ottiche e di precisione) e presente
all'interno del Bando “Ricerca, Rilevazione Sciéind e Diagnostica”.

Il termine per la presentazione dell'offerta édissnella lettera d'invito.

Art. 8 — Motivi di esclusione e criteri di selezioe dell’operatore economico

I RUP propone di richiedere i seguenti requisiti:

1) requisiti di ordine generale: sono esclusi dall@ggi operatori economici per i quali sussistono
cause di esclusione di cui all’art. 80 del D.Lg3/2R16. Si specifica che la Stazione appaltante,
ai sensi dell'art. 36, c. 6-ter del Codice, procadella verifica dei requisiti generali
esclusivamente sul soggetto affidatario, qualoranddesimo non rientri tra gli operatori
economici verificati a campione ai sensi del con@¥ias dell’art. 36 del Codice;

2) requisiti di idoneita professionatt cui all’'art. 83, comma 3, del D.Igs. n. 50/2046.m.i.:

- iscrizione nel Registro della Camera di Commericidustria, Artigianato e Agricoltura o nel
registro delle commissioni provinciali per lartgiato o presso i competenti ordini
professionali; in caso di societa cooperative esoani di cooperative, iscrizione nell’Albo
delle societa cooperative (D.M. Attivita Produtti@/06/2004).

- se cittadini di altro Stato membro non residentdtatia, iscrizione, secondo le modalita
vigenti nello Stato di residenza, in uno dei regiprofessionali o commerciali, di cui
all'allegato XVI del D.lgs. n. 50/2016 e s.m.i.

Data I'alta specializzazione del mercato dellaitoina oggetto dell’appalto non é richiesto il passe
di requisiti di capacita economico-finanziaria edpacita tecnica-professionale.

Art. 9 — Sopralluogo obbligatorio

Al fine di garantire una maggiore conoscenza daghi e degli spazi in cui dovra essere installato e
utilizzato lo strumento, il concorrente dovra diffiere un sopralluogo presso il locale interessato.
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La richiesta di sopralluogo dovra essere inviatawo anticipo di almeno 3 (tre) giorni mediante e-
mail, indicando il nominativo e i dati anagraficel/e persona/e incaricata/e di effettuare il
sopralluogo, nonché numero di telefono e I'indioizzmail presso cui ricevere ogni comunicazione
inerente il sopralluogo.

Il sopralluogo dovra essere effettuato, previo apgmento, almeno 5 (cinque) giorni prima dalla
data di scadenza per la presentazione dell'ofierteomunque, previo accordo con il RUP o suo
sostituto. Si riporta di seguito il nominativo eontatti del RUP dellAlma Mater Studiorum —
Universita di Bologna da contattare: Dott.ssa MWaten Vasina, _valentina.vasina@unibo.it
0512095196; 3341042299.

In fase di gara, il concorrente dovra allegare@dleumentazione necessaria alla partecipazioneanch
l'attestato di avvenuto sopralluogo, utilizzandoSohema di verbale di sopralluogo allegato alla
documentazione di gara.

Art. 10 — Pagamenti e fatturazione

L’Alma Mater Studiorum - Universita di Bologna pnede al pagamento a mezzo mandato
esigibile tramite il proprio Istituto Cassiere en80 giorni dalla data della verifica di corretto
funzionamento dell’apparecchiatura, secondo le hitddadicate nel Capitolato tecnico.

Art. 11 — Contributo ANAC

L’offerente, in relazione all'importo posto a batiggara, non e tenuto al pagamento del contributo
previsto dalla legge in favore dell’Autorita Nazaéde Anticorruzione, secondo le modalita di cui
alla delibera ANAC n. 1174 del 19 dicembre 201&hpicata nella Gazzetta Ufficiale n. 55 del 6
marzo 20109.
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