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LAZZARO SPALLANZANI e LAZIO  (

AVVISO PUBBLICO DI INDAGINE DI MERCATO FINALIZZATO
ALL'INDIVIDUAZIONE DI OPERATORI ECONOMICI DA INVITARE AD UNA
SUCCESSIVA PROCEDURA PER L’AFFIDAMENTO DELLA FORNITURA IN SERVICE
PER LA DIAGNOSI SIEROLOGICA DELL’ANTIGENE NS1 E DEGLI ANTICORPI IgM
ED IgG SPECIFICI PER IL VIRUS DENGUE E DEGLI ANTICORPI IgM E IgG
SPECIFICI PER IL VIRUS CHIKUNGUNYA PER LE ESIGENZE DELLA UOC
VIROLOGIA E LABORATORI DI BIOSICUREZZA DELL’INMI “LAZZARO
SPALLANZANI” PER UN PERIODO DI (36) TRENTASE MESI.

Si rende noto che questo Istituto intende avviare, ai sensi dell’art. 77 del D.Lgs. n. 36/2023 e
ss.mm.ii, un’indagine di mercato, al fine di individuare gli operatori economici del settore, in grado
di fornire una fornitura in service per la diagnosi sierologica dell’antigene NS1 e degli anticorpi
IgM e IgG specifici per il virus Dengue e degli anticorpi IgM e IgG per il virus Chikungunya per le
esigenze della UOC Virologia e Laboratori di Biosicurezza dell” INMI “Lazzaro Spallanzani”.

1. DESCRIZIONE DELL’APPALTO

e Virus Dengue: kit per il test rapido per la ricerca qualitativa dell’antigene NS1 e degli anticorpi
IgM e IgG specifici, in grado di rivelare tutti e 4 i sierotipi del virus in campioni di siero, plasma
e sangue intero.

e Virus Chikungunya: kit per il test rapido per la ricerca qualitativa degli anticorpi IgM e IgG
specifici in campioni di siero, plasma e sangue intero.

2. CARATTERISTICHE INDISENSABILI

1. I test rapido deve essere di tipo immunocromatografico, basato su “lateral flow” e compatibile
con ’utilizzo indistinto di siero, plasma, o sangue intero;

2. 1l formato deve consentire 1’esecuzione di test singoli con i relativi controlli, limitando al
minimo gli sprechi, senza lasciare dispositivi inutilizzati in confezioni aperte (imballaggio
singolo);

3. II kit deve essere strutturato in forma completa ed autosufficiente, comprendente la pressoché
completa fornitura di tutti i reattivi accessori necessari;

4. modalita di esecuzione dei test sia “on board” che in modalita di sola lettura;

rivelazione dei risultati basato su sviluppo di un segnale fluorescente, con lettura dei risultati

basata sull’utilizzo di uno strumento;

software di programmazione e analisi dei risultati semplice ed intuitivo;

riconoscimento automatico del test da parte dello strumento;

risultato pronto in un tempo massimo di 20 minuti;

il report del risultato deve poter essere stampato e/0 memorizzato sullo strumento;

0. tutti 1 kit richiesti devono essere basati sulla stessa tecnologia, piattaforma strumentale e

modalita di esecuzione;

11. tutti 1 componenti devono essere marcati CE/IVD;

12. i kit devono essere compatibili con la conservazione a temperatura ambiente;

13. scadenza dei kit consegnati al laboratorio non inferiore a 6 mesi.
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Caratteristiche delle unita strumentali: la fornitura comprende in totale 2 strumenti da banco di

piccole dimensioni (max 25x30x30), dotato di capacita di stampa, oltre che di memorizzazione dei

risultati, da collocare nel Laboratorio di Virologia a livello BSL-2; che garantiscono affidabilita e

continuita ai test.

Installazione, assistenza e formazione

1. Assistenza tecnica “Full Risk” comprendente il trasporto, I’installazione ed il collaudo degli
strumenti.

2. Assistenza tecnica programmata ed interventi di riparazione, sostituzione parziale o totale della
strumentazione con intervento risolutivo entro le 48 ore lavorative dalla chiamata

5. REQUISITI PER LA PARTECIPAZIONE ALL’INDAGINE DI MERCATO

Possono presentare istanza i soggetti di cui all’art. 65 del D.Lgs. 36/2023 e ss.mm.ii.

Si comunica, pertanto, che con la presente si intende espletare indagine di mercato per la fornitura
del servizio in oggetto al fine di acquisire, nel rispetto dei principi di cui all’art. 48 del d.lgs.
36/2023 e ss.mm.ii, la conoscenza ¢ la disponibilita di operatori economici presenti nel mercato, ai
sensi del D.Lgs. 36/2023 e ss.mm.ii.

Requisiti di ordine generale:

> non trovarsi in alcuna delle situazioni che configurino motivi di esclusione ai sensi degli artt.
94 e 95 del D.Lgs. 36/2023 e ss.mm.ii e insussistenza degli ulteriori impedimenti alla
partecipazione alla procedura né ulteriori divieti a contrarre con la Pubblica Amministrazione;

> non trovarsi nella condizione prevista dall’art. 53 comma 16-ter del D.Lgs. 165/2001.

Requisiti di idoneita professionale:

> Iscrizione nel Registro delle Imprese per attivita pertinenti con quelle oggetto della presente
procedura di gara.

Il presente avviso viene pubblicato da Questa Stazione sulla piattaforma di e-Procurement
S.TEL.LA. - Sistema Telematico Acquisti Regione Lazio accessibile al link
https://stella.regione.lazio.it/portale/index.asptps://stella.regione.lazio.it/portale/index.asp, nonché,
ai sensi dell’art. 50 comma 2-bis del D. Lgs. 36/2023, come modificato dal D. Lgs. n. 209 del
31/12/24, sul proprio sito istituzionale al seguente link https:/www.inmi.it/indagini-di-mercato/.

6. FABBISOGNO
Il fabbisogno presunto annuo e dei prodotti richiesti a copertura dei 36 mesi € il seguente:
v" Fabbisogno annuo

e Standard F Dengue NS1-Ag FIA (25 test): 25 confezioni

e Standard F Dengue IgM/IgG FIA (25 test): 25 confezioni

e Standard F Chikungunya IgG/IgM FIA (25 test): 25 confezioni

v" Fabbisogno totale 36 mesi (anni 2026 —2028)
e Standard F Dengue NS1-Ag FIA (25 test): 75 confezioni
e Standard F Dengue [gM/IgG FIA (25 test): 75 confezioni
e Standard F Chikungunya IgG/IgM FIA (25 test): 75 confezioni

7. DURATA: (36) trentasei mesi



8. IMPORTO (36) trentasei mesi: € 60.000,00

9. TERMINI E MODALITA DI PARTECIPAZIONE ALL’INDAGINE DI MERCATO

La manifestazione di interesse a partecipare alla procedura in oggetto dovra pervenire,
esclusivamente tramite la piattaforma S.TEL.LA. entro le ore 12:00 del 14° giorno successivo
alla pubblicazione dell’Avviso sulla Piattaforma Regionale S.TEL.LA. (termine perentorio)!,
nelle seguenti modalita:

Risposta alla Indagine di Mercato presente su piattaforma Telematica S.TEL.LA. avente come
oggetto la seguente dicitura “Manifestazione di interesse per avviso pubblico di indagine di
mercato finalizzato all'individuazione di operatori economici da invitare a successiva procedura
negoziata senza bando, ex art. 50, comma 1, lett. e) del d.lgs. 36/2023, per L’AFFIDAMENTO
DELLA FORNITURA IN SERVICE PER LA DIAGNOSI SIEROLOGICA
DELL’ANTIGENE NS1 E DEGLI ANTICORPI IgM ED IgG SPECIFICI PER IL VIRUS
DENGUE E DEGLI ANTICORPI IgM E IgG SPECIFICI PER IL VIRUS CHIKUNGUNYA
PER LE ESIGENZE DELLA UOC VIROLOGIA E LABORATORI DI BIOSICUREZZA
DELL’INMI “LAZZARO SPALLANZANI” PER UN PERIODO DI (36) TRENTASE MESI

> La documentazione da inviare consiste:
v" nella dichiarazione sostitutiva unica da rendersi ai sensi degli artt. 46 e 47 del
D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 e s.m.i., utilizzando il modello Allegato 1)
denominato “Manifestazione di interesse”, debitamente sottoscritto dal legale
rappresentante, titolare o procuratore, con firma digitale.
v" Schede tecniche prodotti

Nel caso di sottoscrizione effettuata da un procuratore del legale rappresentante va allegata la
relativa procura attestata conforme all’originale.

La manifestazione di interesse_non deve contenere alcuna indicazione economica relativa alla
fornitura oggetto del presente avviso.

Il recapito della risposta attraverso Piattaforma Telematica Stella rimane ad esclusivo rischio del
mittente, ove per qualsiasi motivo la stessa non giunga a destinazione nel termine stabilito.

Non saranno prese in considerazione manifestazioni di interesse arrivate fuori termine,
illeggibili e al di fuori della Piattaforma Telematica.

Nella domanda di partecipazione, I’operatore economico dovra dichiarare di possedere i titoli e
requisiti richiesti all’art. 3.

Tutte le comunicazioni e gli scambi di informazioni tra stazione appaltante e operatori economici
sono eseguiti in conformitda con quanto disposto dal D.Lgs. 82/2005, tramite le piattaforme di
approvvigionamento digitale e, per quanto non previsto dalle stesse, mediante utilizzo del domicilio
digitale estratto da uno degli indici di cui agli articoli 6-bis, 6-ter e 6-quater, del D.Lgs. 82/2005 o,
per gli operatori economici transfrontalieri, attraverso un indirizzo di servizio elettronico di recapito
certificato qualificato ai sensi del Regolamento eIDAS.

! Per il computo dei termini si osserva il calendario comune. I giorni festivi si computano nel termine. Se il giorno di
scadenza é festivo, la scadenza é prorogata di diritto al primo giorno seguente non festivo. [ criteri di computo dei
termini del procedimento amministrativo sono quelli che si rinvengono nella disciplina generale dettata dagli artt. 155
ss. cp.c. e 2963 c.c. Pertanto, il termine va calcolato escludendo il dies a quo e comprendendo il dies a quem e con la
proroga di diritto della scadenza nel giorno festivo al giorno lavorativo seguente, tenendo conto che l'art. 155 c.p.c.
equipara il sabato ad un giorno festivo.



Avvertenza: Il presente avviso e la successiva ricezione di richieste di partecipazione alla
selezione non vincolano in alcun modo ’Amministrazione e non costituiscono diritti o
interessi legittimi a favore dei soggetti coinvolti. Si precisa, altresi, che I’Amministrazione
potra dare seguito alla procedura di cui al presente avviso anche in caso di presentazione di
manifestazione di interesse da parte di un singolo soggetto. Il presente avviso ha valenza di
indagine di mercato e non costituisce obbligo, comunque, per I’Amministrazione di procedere
allo svolgimento della successiva procedura.

10. SELEZIONE DEGLI OPERATORI ECONOMICI DA INVITARE

In esito all’indagine di mercato di cui al presente avviso, 'INMI - U.O.C. Acquisizione Beni e
Servizi, procedera ad invitare alla procedura negoziata ai sensi dell’art. 50, comma 1, lett. ), del
D.Lgs. 36/2023 e ss.mm.ii, tutti gli operatori economici dichiaranti i requisiti di partecipazione
previsti, anche nel caso in cui questi non siano in numero pari o superiori a 5.

La procedura negoziata sara esperita anche in presenza di un solo operatore economico.

Poiché la presente indagine di mercato non pone limiti al numero di operatori economici da invitare
alla procedura negoziata, ai sensi dell’art 49, comma 5, del D.Lgs. 36/2023 e ss.mm.ii, non trova
applicazione il principio di rotazione e il contraente uscente puo risultare affidatario.

11. CRITERIO DI AGGIUDICAZIONE

Fermo restando quanto previsto nel presente Avviso, I'ulteriore documentazione da presentare in
sede di offerta, le modalita di presentazione dell’offerta medesima, per gli operatori economici
ammessi € successivamente invitati, nonché il procedimento di aggiudicazione, saranno meglio
specificati nella Richiesta d’offerta e relativa documentazione che sara inviata agli operatori
economici invitati.

Infine, si precisa che:
> il presente avviso ¢ finalizzato a una semplice manifestazione di interesse, non costituisce

proposta contrattuale e non vincola in alcun modo I’Amministrazione che sara libera di seguire
anche altre procedure. La stazione appaltante si riserva di interrompere in qualsiasi momento, per
ragioni di sua esclusiva competenza, il procedimento avviato, senza che i soggetti richiedenti
possano vantare alcuna pretesa;

> non sono previste graduatorie, né punteggi né classifiche in merito, essendo la finalita del
presente avviso, unicamente quella di acquisire la conoscenza e la disponibilita degli operatori
economici alla fornitura in oggetto con i requisiti richiesti.

12. COMUNICAZIONI E CHIARIMENTI

a. Il presente avviso di consultazione del mercato e la modulistica di manifestazione di
interesse sono disponibili e scaricabili sia sulla piattaforma S.TEL.LA. accessibile al link
https://stella.regione.lazio.it/portale/index.asptps://stella.regione.lazio.it/portale/index.asp,
nonché, ai sensi dell’art. 50 comma 2-bis del D. Lgs. 36/2023 e ss.mm.ii, come modificato
dal D. Lgs. n. 209 del 31/12/24, sul sito istituzionale di Questo Istituto al link
https://www.inmi.it/indagini-di-mercato/.

b. E possibile ottenere chiarimenti mediante la formulazione di quesiti inviati esclusivamente
tramite la Piattaforma S.TEL.LA. secondo le modalita esplicitate nelle guide di utilizzo della
piattaforma Manuali operativi per gli operatori economici”, raggiungibili al seguente link
https://centraleacquisti.regione.lazio.it/it/bandi-e-strumenti-di-acquisto/supporto/manuali-per-
leimprese, entro il termine indicato sulla Piattaforma S.TEL.LA di 6 (sei) giorni
antecedenti la scadenza per la presentazione delle manifestazioni di interesse?.
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Non verranno evase richieste di chiarimento pervenute in modalita diversa da quella esplicitata.

Le riposte a tutti i chiarimenti presentati in tempo utile verranno fornite almeno 2 (due) giorni
prima della scadenza del termine fissato per la presentazione delle manifestazioni di interesse,
3tramite la Piattaforma S.TEL.LA. con pubblicazione in forma anonima.

13. RESPONSABILE UNICO DI PROGETTO

Il responsabile Unico del progetto inerente il presente avviso, ai sensi dell’art. 15 del Codice dei
contratti ¢ il Dott. Carmine Ciaralli, Dirigente Amministrativo presso la U.O.C. Acquisizione Beni e
Sevizi.

INFORMAZIONI E TUTELA PRIVACY
I dati raccolti sono trattati e conservati ai sensi del Regolamento UE 2016/679, relativo alla
protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, nonché alla libera
circolazione di tali dati, del D.Lgs. 30/06/2003, n. 196, recante il “Codice in materia di protezione
dei dati personali” e ss mm e ii, del decreto della Presidenza del Consiglio dei ministri n. 148/2021
e dei relativi atti di attuazione. In particolare, si forniscono le seguenti informazioni sul trattamento
dei dati personali:

v titolare del trattamento ¢ INMI Spallanzani.

v" Responsabile del trattamento

Al sensi del Regolamento UE/2016/679 (GDPR), si informa che il trattamento dei dati personali
conferiti nell’ambito della procedura di acquisizione di beni o servizi, o comunque raccolti dall’
Inmi a tale scopo, ¢ finalizzato unicamente all’espletamento della predetta procedura e dei
procedimenti amministrativi e giurisdizionali conseguenti, nel rispetto del segreto aziendale e
industriale;
In relazione alle descritte finalita, il trattamento dei dati personali avviene mediante strumenti
manuali, informatici e telematici, con logiche strettamente correlate alle finalitda predette e,
comunque, in modo da garantire la sicurezza e la riservatezza dei dati stessi. I dati potranno essere
trattati anche in base ai criteri qualitativi, quantitativi e temporali di volta in volta individuati.
Il trattamento dei dati giudiziari ¢ effettuato esclusivamente per valutare il possesso dei requisiti e
delle qualita previsti dalla vigente normativa in materia di acquisizione di beni e servizi ed avviene
sulla base dell’autorizzazione generale al trattamento dei dati a carattere giudiziario da parte di
privati, di enti pubblici economici e di soggetti pubblici, rilasciata dal Garante per la protezione dei
dati personali.
Il conferimento dei dati € necessario per valutare il possesso dei requisiti e delle qualita richiesti per
la partecipazione alla procedura nel cui ambito i dati stessi sono acquisiti; pertanto, la loro mancata
indicazione puo precludere dell’interessato di conferirli comporta 1’impossibilita di partecipazione
alla gara stessa;
Potranno venire a conoscenza dei suddetti dati personali gli operatori dell’Istituto Inmi Lazzaro
Spallanzani individuati quali “autorizzati al trattamento”, a cui sono impartite idonee istruzioni in
ordine a misure, accorgimenti, modus operandi, tutti volti alla concreta tutela dei dati personali.
I dati raccolti potranno altresi essere conosciuti da:
v' Soggetti esterni, i cui nominativi sono a disposizione degli interessati, facenti parte della
Commissione;
v' Altre Amministrazioni pubbliche, cui i dati potranno essere comunicati per adempimenti
procedimentali;
v" Altri concorrenti che facciano richiesta di accesso ai documenti di gara, secondo le modalita
e nei limiti di quanto previsto dalla vigente normativa in materia;
v" Legali incaricati per la tutela dell’Istituto in sede giudiziaria.
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v' dagli incaricati autorizzati dal titolare e dei componenti della commissione di gara, possono
essere comunicati ai soggetti verso i quali la comunicazione sia obbligatoria per legge o
regolamento, o a soggetti verso i quali la comunicazione sia necessaria in caso di
contenzioso;

In ogni caso, operazioni di comunicazione e diffusione di dati personali, diversi da quelli sensibili e
giudiziari, potranno essere effettuate dall’Inmi nel rispetto di quanto previsto Regolamento
UE/2016/679 (GDPR).
I dati personali non saranno trasferiti al di fuori dell’Unione Europea.
I dati verranno conservati secondo i seguenti criteri:
v" per un arco di tempo non superiore a quello necessario al raggiungimento delle finalita per i
quali essi sono trattati,
v' per un arco di tempo non superiore a quello necessario all’adempimento degli obblighi
normativi.

A tal fine, anche mediante controlli periodici, verra verificata costantemente la stretta pertinenza,
non eccedenza e indispensabilita dei dati rispetto al perseguimento delle finalita sopra descritte. I
dati che, anche a seguito delle verifiche, risultano eccedenti o non pertinenti o non indispensabili
non saranno utilizzati, salvo che per ’eventuale conservazione, a norma di legge, dell’atto o del
documento che li contiene.

I dati non verranno diffusi, salvo quelli per i quali la pubblicazione sia obbligatoria per legge.

Con l’invio dell’Offerta, i Concorrenti esprimono il consenso al trattamento dei dati personali
forniti.

In qualunque momento I’interessato puod esercitare i diritti previsti dagli artt. 7 ¢ da 15 a 22, del
Regolamento UE/2016/679 (GDPR). In particolare, 1’interessato ha il diritto di ottenere la conferma
dell’esistenza o meno dei propri dati e di conoscerne il contenuto e l’origine, di verificarne
I’esattezza o chiederne I’integrazione o 1’aggiornamento, oppure la rettifica; ha altresi il diritto di
chiedere la cancellazione o la limitazione al trattamento, la trasformazione in forma anonima o il
blocco dei dati trattati in violazione di legge, nonché di opporsi in ogni caso, per motivi legittimi, al
loro trattamento ovvero revocare il trattamento.

L’interessato ha, altresi, il diritto di proporre reclamo all’autorita Garante per la Protezione dei Dati
Personali (www.garanteprivacy.it).

Allegati:
Allegato 1) Modulo istanza manifestazione di interesse.
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