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DOCUMENTO DI INDIRIZZO ALLA PROGETTAZIONE
(ai sensi dell’art. 41, commi 2 e 3, del D.Lgs. n. 36/2023 e s.m.i.
e dell’art. 3 dell’allegato 1.7 al D.Lgs. n. 36/2023)

fhw

I1 Responsabile Unico di Progetto
1. PREMESSE

11 presente documento di indirizzo della progettazione (DIP) ¢ redatto dal sottoscritto dall’Ing. Filippo
Begarani. C.F. BGRFPP90E11G337X dipendente a Tempo indeterminato della Societa P.B.L. s.r.1. con
qualifica di Responsabile R&D, Responsabile Unico del Progetto in oggetto, nominato ai sensi dell’art.
15 del D.Lgs. 36/2023 con Verbale dell’ Amministratore Unico n. 2023/1PA del 30/11/2023.

11 DIP costituisce parte integrante della documentazione della procedura per I’affidamento del contratto
pubblico di servizi finalizzati alla realizzazione dell’intervento in oggetto, in quanto costituisce parte
integrante del capitolato prestazionale.

P.B.L. partecipa, in qualita di “Affiliato” al progetto Spoke 10 “Pre-clinical development, GMP
manufacturing and clinical trials of GTMP”, finanziato nell’ambito del Piano Nazionale di Ripresa e
Resilienza, Missione 4 Istruzione e ricerca — Componente 2 Dalla ricerca all’impresa — Investimento
1.4 “Potenziamento strutture di ricerca e creazione di "campioni nazionali di R&S" su alcune Key
Enabling Technologies” finanziato dall’Unione europea — NextGenerationEU.

Si tratta di intervento finanziato con fondi PNRR — NextGenerationEU, Regime 1 e trovano
applicazione i principi e gli obblighi specifici del PNRR relativamente al “non arrecare danno
significativo agli obiettivi ambientali” cd. “Do not significant harm — DNSH” ai sensi dell’art. 17 del
regolamento UE 2020/852 e ove applicabili ai principi trasversali quali, tra ‘altro, il principio del
contributo all’obiettivo climatico e digitale (cd. Tagging) della parita di genere (Gender Equality),
della protezione e valorizzazione dei giovani. In particolare, trovano applicazione le misure volte a
favorire I’occupazione giovanile e femminile di cui all’art. 47, c.4, D.lgs. 77/2021 convertito con
Legge 108/2021.

Con Decreto Direttoriale n. 1035 del 17/06/2022, il termine assegnato per la realizzazione
dell’isolatore € il 31/10/2025;
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Con e-mail del 7 agosto 2024 e successive modifiche ed integrazioni, ultima delle quali del 16/09/2024,
I’HUB ha inviato proposta di modifica dell’Allegato B ¢ C del D.D. n.1035 del 21/06/2022, gia
precedentemente modificati con provvedimenti prot. MUR.n.11712 del 22/06/2023 ¢ prot. MUR
n.25540 del 18/12/2023, per il conferimento di ulteriori finanziamenti a fronte della proposta di
realizzazione e validazione di un’officina farmaceutica innovativa equipaggiata con sistema
industriale completamente automatizzato per la produzione a basso costo di differenti tipologie e
lotti di terapie cellulari e geniche da realizzarsi all’interno dell’Unita Locale di P.B.L. s.r.l. sita nel
Comune di Tito (Pz), beneficiando delle agevolazioni previste dal Bando PNRR per insediamenti
produttivi nel mezzogiorno d’Italia.

La progettazione oggetto dell’affidamento ha come la realizzazione di una parte del macchinario che
verra inserito all’interno della Clean Room di grado D da realizzarsi nella sede della Societa situata
nel Comune di Tito (Pz.).

Il documento di indirizzo della progettazione indica, in rapporto alla dimensione, alla specifica
tipologia e alla categoria dell’intervento da realizzare, gli obiettivi, i requisiti tecnici (sia prescrittivi
che prestazionali) e I’elenco degli elaborati progettuali necessari per la definizione di ogni livello della
progettazione.

Di seguito si riportano le principali informazioni in coerenza con quanto disposto dall’Art.3
dell’ Allegato 1.7 del Codice.

2. STATO DEI LUOGHI

L’ambiente all’interno del quale si intende installare il modulo isolatore ausiliario per cui € richiesto il
servizio di progettazione ¢ posto al piano terra di un edificio industriale risalente agli anni 1977/1981.
L’intero stabile ¢ in corso di ristrutturazione edilizia con ampliamento per trasformazione del
capannone in magazzino (a controllo di temperatura e non) e la diversa distribuzione del piano terra.
Il locale presenta i requisiti dimensionali idonei per 1’installazione dell’isolatore e del modulo isolatore
ausiliario, secondo le indicazioni delle linee guida GMP per la produzione di terapie avanzate,
riconosciute dalle principali agenzie internazionali, quali AIFA e EMA, e secondo le [SO di riferimento
per la costruzione di camere bianche e sistemi ad alto grado di pulizia e sterilita.

3. OBIETTIVI GENERALI DA PERSEGUIRE, AMBITO DI INTERVENTO, ESIGENZE
DA SODDISFARE E STRATEGIE OPERATIVE

Alla base del progetto ¢’¢ la creazione del prototipo di una macchina (isolatore completo di gruppi
meccanici per la produzione su scala industriale di terapie avanzate, dedicato all’ultima parte di una
terapia cellulare o di un processo biologico) volta ad automatizzare totalmente il processo di officina
farmaceutica per la realizzazione di ATMPs e nello specifico di terapia genica basata sulle CAR-T.

Il macchinario deve poi poter essere installato facilmente in strutture e centri ospedalieri, dislocando
e capillarizzando la distribuzione di questa terapia piu vicino ai dipartimenti di interesse piu periferici
che non possono disporre delle Cell Factories necessarie, velocizzando la produzione delle terapie e
limitando il rischio legato agli spostamenti dei campioni biologici.

Tale prototipo sara installato all’interno di una camera bianca (Clean Room) presso 1’Unita locale di
P.B.L. s.r.l. posta nel comune di Tito, distretto industriale di Tito Scalo (PZ). Le camere bianche sono
ambienti con un alto grado di purezza dell’aria, nelle quali vige il massimo controllo della
concentrazione di particelle aerotrasportate.
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Gia a partire dalla progettazione, questi ambienti sono realizzati in modo tale da ridurre al minimo
I’introduzione, la generazione e il mantenimento di particelle all’interno.

Accanto a questo aspetto, ovviamente, vige come ¢ detto il controllo di tutti quei parametri che
concorrono a definire il microclima (umidita, temperatura e pressione), in base alle diverse esigenze e
settori di applicazione.

Questa tipologia di ambiente ¢ usata per 1’esecuzione di diverse attivita sensibili alla contaminazione
particellare, nelle quali ¢ fondamentale garantire un’elevata qualita dell’aria, nel rispetto degli standard
ISO serie 14644.

La progettazione in oggetto riguardera lo studio e la messa in tavola di un modulo isolatore da collegare
alla macchina principale con la funzione di ingresso sterile di materiali che non possono essere
sterilizzati automaticamente all’interno del modulo principale, inoltre potra alloggiare materiali e
ulteriori strumenti necessari alla produzione delle terapie avanzate.

3.1 VINCOLI DI LEGGE

Nella progettazione e nella realizzazione si dovra inoltre tener conto dei vincoli comunitari, nazionali,
regionali e comunali vigenti sul territorio interessato dai lavori.

Il professionista incaricato prima di procedere all’elaborazione del progetto dovra verificare la
presenza e quindi la conformita ai vincoli di Legge.

3.2 REGOLE E NORME TECNICHE DA RISPETTARE

La progettazione dovra essere realizzata nel pieno rispetto della normativa comunitaria, nazionale e
regionale vigente in materia di Lavori Pubblici, Ambiente e Sicurezza, regolamenti e norme tecniche
di attuazione degli strumenti Comunali, nonché le norme concernenti I’affidamento degli incarichi
professionali ed i regolamenti della Stazione Appaltante.

E inoltre essenziale che vengano rispettati tutte le normative, linee guida, disciplinari e atti di indirizzo
connessi alla tipologia di finanziamento, anche in termini di pubblicita e diffusione.

A titolo esemplificativo e non esaustivo si richiamano le seguenti norme:

- Regolamento (UE) 12 febbraio 2021, n. 2021/241, che istituisce il dispositivo per la ripresa e
la resilienza; - Piano Nazionale di Ripresa e Resilienza (PNRR) approvato con Decisione del Consiglio
ECOFIN del 13 luglio 2021 e notificata all’Italia dal Segretariato generale del Consiglio con nota
LT161/21, del 14 luglio 2021;

- Regolamento (UE) 2018/1046 del 18 luglio 2018, che stabilisce le regole finanziarie
applicabili al bilancio generale dell’Unione, che modifica i Regolamenti (UE) n. 1296/2013, n.
1301/2013, n. 1303/2013, n. 1304/2013, n. 1309/2013, n. 1316/2013, n. 223/2014, n. 283/2014 ¢ la
decisione n. 541/2014/UE e abroga il regolamento (UE, Euratom) n. 966/2012;

- Regolamento UE 2020/852 che definisce gli obiettivi ambientali, tra cui il principio di non
arrecare un danno significativo (DNSH, “Do no significant harm”), e la Comunicazione della
Commissione UE 2021/C 58/01 recante “Orientamenti tecnici sull’applicazione del principio «non
arrecare un danno significativo» a norma del regolamento sul dispositivo per la ripresa e la resilienza”

- Legge 11 settembre 2020. 120 - Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge
16 luglio 2020, n. 76, recante «Misure urgenti per la semplificazione e 1’innovazione digitali» cd
“Decreto Semplificazioni”;
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- Decreto-legge 31 maggio 2021, n. 77, coordinato con la legge di conversione 29 luglio 2021,
n. 108 recante: «Governance del Piano nazionale di ripresa e resilienza e prime misure di rafforzamento
delle strutture amministrative e di accelerazione e snellimento delle procedure;

- I Criteri Ambientali Minimi (CAM) adottati con Decreto Ministeriale, volti a individuare la
soluzione progettuale, il prodotto o il servizio migliore sotto il profilo ambientale lungo il ciclo di vita,
tenuto conto della disponibilita di mercato.

- Decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 recante “Codice dei contratti pubblici” nel prosieguo
anche “Codice” o “D.Lgs. 36/2023”) e relativi allegati.

- Principale normativa comunitaria applicabile (Rif. Scheda 26 Guida Operativa per il rispetto
del principio di non arrecare danno significativo all’ambiente, cd. DNSH approvata con Circolare
MEF-RGS del 30 dicembre 2021, n. 32):

- Delegated Act C(2021) 2800 — Regolamento Delegato Della Commissione del 4.6.2021 che
integra il regolamento (UE) 2020/852 del Parlamento europeo e del Consiglio fissando i criteri di
vaglio tecnico che consentono di determinare a quali condizioni si possa considerare che un’attivita
economica contribuisce in modo sostanziale alla mitigazione dei cambiamenti climatici o
all’adattamento ai cambiamenti climatici e se non arreca un danno significativo a nessun altro obiettivo
ambientale;

- COMUNICAZIONE DELLA COMMISSIONE, Orientamenti tecnici sulla verifica della
sostenibilita per il Fondo InvestEU (2021/C 280/01);

- REGOLAMENTO (UE) 2021/523 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO
del 24 marzo 2021, che istituisce il programma InvestEU e che modifica il regolamento (UE)
2015/1017, Allegato V, punto B;

- Orientamenti tecnici sull’applicazione del principio “non arrecare un danno significativo” a
norma del regolamento sul dispositivo per la ripresa e la resilienza;

- Direttiva ETS (Directive (EU) 2018/410 amending Directive 2003/87/EC).

L'Affidatario e tenuto all'osservanza di tutte le disposizioni normative vigenti in materia anche se non
espressamente elencate.

3.3. OBBLIGHI SPECIFICI A CARICO DELL’AFFIDATARIO NELL’ESECUZIONE DI
CONTRATTI FINANZIATI CON FONDI PNRR

Per le peculiarita dei finanziamenti PNRR, le Amministrazioni beneficiarie del finanziamento sono
chiamate a rispettare e vigilare sul perseguimento di alcuni specifici principi trasversali del Next
Generation EU, per la piena aderenza al quadro normativo comunitario e nazionale al fine di rispettare
i principi e obblighi di seguito elencati. Di conseguenza anche 1’Affidatario, nell’esecuzione di
contratti di lavori finanziati con fondi PNRR, € espressamente tenuto a rispettare i seguenti obblighi:

Obbligo di rispettare il principio del “non arrecare danno significativo all’ambiente” (cd. “Do No
Significant Harm” — DNSH): Il principio DNSH é declinato sui sei obiettivi ambientali definiti
nell’ambito del sistema di tassonomia delle attivita ecosostenibili (Mitigazione del cambiamento
climatico, Adattamento ai cambiamenti climatici, Uso sostenibile e protezione delle acque e delle
risorse marine, Economia circolare, Prevenzione e riduzione dell’inquinamento, Protezione e ripristino
delle biodiversita e degli ecosistemi).
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L’intervento in oggetto ¢ classificato in Regime 1 secondo la Matrice di correlazione tra gli
investimenti e le Schede riportata all’interno della “Guida operativa per il rispetto del principio di non
arrecare danno significativo all’ambiente (cd. DNSH)” approvata con Circolare MEF-RGS del 30
dicembre 2021, n. 32.

La Scheda tecnica di riferimento ¢ la n. 26 — Finanziamenti a Impresa e Ricerca.

Pertanto, ai fini del rispetto del principio DNSH, I’inquadramento in Regime 1 comporta che
I’intervento sia tra gli investimenti che contribuiscono sostanzialmente all’obiettivo della mitigazione
dei cambiamenti climatici e non arrechino danno significativo all’ambiente.

Ai fini della dimostrazione del rispetto del principio DNSH nell’ambito del progetto costruttivo
esecutivo ¢ stata elaborata un’apposita relazione redatta secondo la soprarichiamata Guida Operativa
e in ottemperanza a tutti i principi dei Regolamenti UE nella stessa espressamente riportati. La suddetta
relazione ex ante (All.1A) Relazione conformita DNSH ex ante) si intende qui interamente richiamata
ed ¢ da intendersi quale requisito per 1’esecuzione dell’appalto ai sensi dell’art. 100 del Codice dei
contratti come vigente.

In particolare, ai fini del rispetto del principio DNSH relativo alla fase di esecuzione del contratto
I’ Affidatario ¢ obbligato a ottemperare agli obblighi espressamente riportati nelle “Verifiche ex-ante
in fase di progettazione” riportate all’interno della relazione sul rispetto del principio DNSH
soprarichiamata e di seguito brevemente riepilogate:

1) Vincoli DNSH

Indicazioni generali: verifica di sostenibilita, cosi come descritta negli orientamenti tecnici sulla
verifica di sostenibilita (redatti per il Fondo Invest EU). Per il finanziamento delle PMI, delle piccole
imprese a media capitalizzazione e di altre imprese ammissibili e per gli investimenti al di sotto delle
soglie minime non sono richiesti alcun esame né alcuna verifica completa della sostenibilita.
Tuttavia, saranno applicabili una forma semplificata di verifica della sostenibilita e garanzie di
salvaguardia specifiche al fine di assicurare un allineamento minimo agli impegni dell’UE,
cercando al contempo di non sovraccaricare i piccoli operatori economici con requisiti complessi;

Mitigazione dei cambiamenti climatici: Qualora I’intervento ricada in un Investimento per il quale
é stato definito un contributo sostanziale (nella matrice evidenziato con Regime 1), le procedure
dovranno prendere in considerazione il seguente criterio: L’attivita specifica in questione dovra
rispettare i criteri per contribuire sostanzialmente alla mitigazione dei cambiamenti climatici (Regime
1) indicati per I’attivita specifica finanziata (es: ricerca per soluzioni tecnologiche che contribuiscono
alla mitigazione dei cambiamenti climatici);

Adattamento ai cambiamenti climatici: Nel caso specifico degli investimenti dedicati ad attivita di
R&], il risultato dei processi di ricerca deve essere tecnologicamente neutrale (technological neutrality)
nella sua applicazione ossia pu0 essere applicato a tutte le tecnologie disponibili, incluse quelle a basso
impatto ambientale;

Uso sostenibile e protezione delle acque e delle risorse marine: Non pertinente;
Economia circolare;

Prevenzione e riduzione dell’inquinamento: Non pertinente;
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Protezione e ripristino della biodiversita e degli Ecosistemi: Non pertinente.

2) Obbligo del rispetto del tagging climatico: Allegato VII al Regolamento UE 2021/241.
009BIS - Investimenti in attivita di R&I connesse al digitale (compresi centri di ricerca di eccellenza,
ricerca industriale, sviluppo sperimentale, studi di fattibilita, acquisizione di attivi fissi o immateriali
per attivita di R&I connesse al digitale) Coefficiente tag clima 0

3) Obbligo del rispetto del tagging digitale: Allegato VIl al Regolamento UE 2021/241.009BIS
- Investimenti in attivita di R&I connesse al digitale (compresi i centri di ricerca di eccellenza, la
ricerca industriale, lo sviluppo sperimentale, gli studi di fattibilita, I'acquisizione di attivita fisse o
immateriali per attivita di R&I connesse al digitale) Coefficiente tag digitale 100

4) Obbligo di conseguimento di target e milestone: conseguente revoca dei contributi in caso
di mancato raggiungimento degli obiettivi previsti nei tempi assegnati. Per 1’indicazione della
tempistica si rimanda all’allegato a) del presente capitolato speciale.

5) Relazione di genere sulla situazione del personale maschile e femminile ex art. 47 comma
3, del D.L. 77/2021 come convertito. Nel caso in cui 1’aggiudicatario occupi un numero pari o
superiore a 15 dipendenti e non superiore a 50 dipendenti € tenuto entro sei mesi dalla stipula del
contratto, a consegnare alla Stazione Appaltante una relazione di genere sulla situazione del personale
maschile e femminile in ognuna delle professioni ed in relazione allo stato di assunzioni, della
formazione, della promozione professionale, dei livelli, dei passaggi di categoria o di qualifica, di altri
fenomeni di mobilita, dell’intervento della Cassa integrazione guadagni, dei licenziamenti, dei
prepensionamenti e pensionamenti, della retribuzione effettivamente corrisposta. L’affidatario ¢ altresi
tenuto a trasmettere la relazione alle rappresentanze sindacali aziendali e alla consigliera e al
consigliere regionale di parita. Trascorsi 30 giorni dalla decorrenza dei sei mesi, il RUP intimera la
presentazione della suddetta relazione entro i successivi 10 giorni. In caso di ulteriore inosservanza
dell’obbligo verra comminata una penale calcolata in misura giornaliera pari al 1,0 per mille (euro uno
e zero centesimi ogni mille) dell’ammontare netto contrattuale. Resta fermo il fatto che le penali dovute
per il ritardato adempimento non possono superare complessivamente il limite del 20%
dell’ammontare netto contrattuale, pena la risoluzione del contratto. A seguito dell’avvenuta e rilevata
inadempienza rispetto a predetto obbligo di presentare la relazione, il RUP comunichera all’ Autorita
Nazionale Anticorruzione quanto emerso. In caso di inserimento del provvedimento di annotazione
sul casellario, I’operatore economico sara impossibilitato a partecipare in forma singola ovvero in
raggruppamento temporaneo, per un periodo di 12 mesi, ad ulteriori procedure di affidamento afferenti
agli investimenti pubblici finanziati con le risorse derivanti da PNRR e PNC.

6) Dichiarazione di regolarita sul diritto al lavoro delle persone con disabilita ex art. art. 47
comma 3 bis del D.L. 77/2021 come convertito. Nel caso in cui I’aggiudicatario occupi un numero
pari o superiore a 15 dipendenti e non superiore a 50 dipendenti & tenuto, entro sei mesi dalla stipula
del contratto, a consegnare alla Stazione Appaltante una relazione che chiarisca 1’avvenuto
assolvimento degli obblighi previsti a carico delle imprese dalla Legge 12 marzo 1999, n. 68 e illustri
eventuali sanzioni e provvedimenti imposti a carico delle imprese nel triennio precedente la data di
scadenza della presentazione delle offerte. L’operatore ¢ tenuto a trasmettere la relazione alle
rappresentanze sindacali aziendali.
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Trascorsi 20 giorni dalla decorrenza dei sei mesi, il RUP intimera la presentazione della suddetta
relazione entro i successivi 10 giorni. In caso di ulteriore inosservanza dell’obbligo verra comminata
una penale calcolata in misura giornaliera pari al 1,0 per mille (euro uno e zero centesimi ogni mille)
dell’ammontare netto contrattuale. Resta fermo il limite del 20% dell’ammontare netto contrattuale
delle penali pena la risoluzione del contratto. Resta fermo il fatto che le penali dovute per il ritardato
adempimento non possono superare complessivamente il limite del 20% dell’ammontare netto
contrattuale, pena la risoluzione del contratto.

7) Requisito della quota del 30 per cento di assunzioni da destinare a nuova occupazione
giovanile e femminile ex art. 47, comma 4, del D.L. 77/2021 come convertito. L’affidatario, si
impegna ad assumere, con riferimento alle assunzioni necessarie e funzionali per 1’esecuzione del

contratto o per la realizzazione delle attivita ad esso connesse o strumentali, una quota almeno pari al
30 per cento all’occupazione giovanile e femminile cosi come meglio declinata nelle dichiarazioni rese
in sede di gara. Si rammenta che le assunzioni dovranno essere effettuate nel corso dell’intero arco
temporale di esecuzione del contratto e la Stazione Appaltante, in sede di collaudo dovra verificare
I’effettiva realizzazione. L obbligo di assunzione del 30 per cento sopra definito é riferito unicamente
alle assunzioni strettamente necessarie per I’esecuzione del contratto; il vincolo non sussiste qualora
1’ Affidatario abbia gia in organico tutte le figure utili a portare a termine 1’appalto. L’obbligo di
assunzioni del 30 per cento funzionali e necessarie si riferisce anche alle prestazioni eseguite tramite
subappalto o avvalimento.

La Stazione Appaltante procedera alla verifica dell’obbligo assunzionale in sede di verifica di
conformita ai fini dell’emissione del certificato di collaudo. Ai sensi dell’art.7 Allegato 1 D.P.C.M.
07/12/2021, in caso di inosservanza dell’obbligo verra comminata una penale giornaliera pari all’1 per
mille (euro uno e zero centesimi ogni mille) dell’ammontare netto contrattuale, comunque nel limite
massimo del 20% dell’ammontare netto contrattuale con facolta di rivalersi sulla cauzione definitiva
presentata ai sensi del Codice.

4. FASI E LIVELLI DI PROGETTAZIONE

Con riferimento al D.Lgs. n. 36/2023, la progettazione dovra essere elaborata secondo quanto previsto
dall’art. 41 del nuovo Codice e del relativo allegato “ALLEGATO 1.7 - Contenuti minimi del quadro
esigenziale, del documento di fattibilita delle alternative progettuali, del documento di indirizzo della
progettazione, del progetto di fattibilita tecnica ed economica e del progetto esecutivo”.

Il progetto dovra essere articolato nel seguente livello di approfondimento tecnico:
v’ progetto esecutivo ex art. 41, comma 8 e artt.22-32 dell’AlLL7 del D.Lgs 36/2023;

Con tempi previsti per ’espletamento del servizio in giorni 140 naturali e consecutivi a partire dal
verbale di avvio dell’esecuzione del contratto.

Ai sensi del comma 8 dell’art. 41 del DLgs n. 36/2023:

“8. 1l progetto esecutivo, in coerenza con il progetto di massima/P.F.TE.:

a) sviluppa un livello di definizione degli elementi tale da individuarne compiutamente la funzione, i
requisiti, la qualita e il prezzo di elenco;
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b) e corredato del piano di manutenzione dell opera per I’intero ciclo di vita e determina in dettaglio
i lavori da realizzare, il loro costo e i loro tempi di realizzazione;

¢) se sono utilizzati metodi e strumenti di gestione informativa digitale delle costruzioni, sviluppa un
livello di definizione degli oggetti rispondente a quanto specificato nel capitolato informativo a
corredo del progetto;

d) di regola, e redatto dallo stesso soggetto che ha predisposto il progetto di fattibilita tecnico-
economica. Nel caso in cui motivate ragioni giustifichino l’affidamento disgiunto, il nuovo progettista
accetta senza riserve [ attivita progettuale svolta in precedenza.

In particolare, ai sensi dei commi 1 e 4 dell’art. 6 dell’ Allegato 1.7 del DLgs n. 36/2023:

1. 1l progetto esecutivo, redatto in conformita al precedente livello di progettazione di fattibilita
tecnico-economica, determina in ogni dettaglio i lavori da realizzare, il relativo costo previsto con
l’indicazione delle coperture finanziarie e il cronoprogramma coerente con quello del progetto di
fattibilita tecnico-economica. Il progetto esecutivo deve essere sviluppato a un livello di definizione
tale che ogni elemento sia identificato in forma, tipologia, qualita, dimensione e prezzo. Il progetto
deve essere, altresi, corredato di apposito piano di manutenzione dell'opera e delle sue parti, in
relazione al ciclo di vita dell opera stessa.

4. Il progetto esecutivo contiene la definizione finale di tutte le lavorazioni e, pertanto, descrive
compiutamente e in ogni particolare architettonico, strutturale e impiantistico, [’intervento da
realizzare. Restano esclusi soltanto i piani operativi di cantiere, i piani di approvvigionamento, nonché
i calcoli e i grafici relativi alle opere provvisionali.

Il progetto esecutivo dovra essere composto dagli elaborati di cui all’elenco dell’art. 22 comma 4 8
dell’allegato 1.7 del D.Lgs. n. 36/2023, e per i cui contenuti si dovra fare rifermento a quanto
disciplinato ai successivi artt. da 23 a 32 del predetto Allegato 1.7 del DLgs n. 36/2023.

4.1 LIMITI FINANZIARI DA RISPETTARE

Si prevede ipoteticamente che i lavori da realizzare avranno un importo complessivo stimato di €
138.804,16 divisi tra le seguenti categorie:

STUDIO 2D progetto preliminare, d’assieme e [65.250,00 € +24% SPESE |80.910,00 €
costruttivo - costo orario medio 15.660,00 €
pari a € 45,00 — ore 1450

STUDIO 3D progetto preliminare, d’assieme e |35.275,00 € +24% SPESE (43.741,00 €
costruttivo - costo orario medio 8.466,00 €

pari a € 41,67 — ore 850
RESTITUZIONE | Quanto invece la messa in tavola |11.413,84 € +24% SPESE |14.153,16 €
GRAFICA di ogni assieme e di ogni relativo 2.739,32 €
particolare progettato, ¢ stato
effettuato il calcolo  del
corrispettivo ai sensi del D.M. 17
giugno 2016 come modificato da
D.1gs.36/2023 allegato I.13.
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PROCEDURA DI SCELTA DEL PROGETTISTA

In considerazione della particolare tipologia di lavori, occorre individuare un professionista con
esperienza nel campo della realizzazione di isolatori per il campo farmaceutico e biotecnologico.
L'affidamento verra disposto nei confronti dei soggetti di cui all'art.66 del D.Lgs n. 36/2023 attraverso
affidamento diretto ai sensi dell’art. 50 c. 1 lettera b), attinenti la progettazione meccanica di
componenti-macchine per I’industria farmaceutica, da aggiudicare, anche in presenza di una sola
offerta formalmente valida, purché congrua e conveniente, con il criterio dell’offerta economicamente
piu vantaggiosa individuata sulla base del miglior rapporto qualita/prezzo.

5. DETERMINAZIONE DEI CORRISPETTIVI PER INCARICHI PROFESSIONALI

Categorie d’opera Descrizione Opere Costo categorie (€)
IMPIANTO Basamento completo dell’isolatore 150.000,00 €
MECCANICO composto da acciaio inossidabile

sanitizzabile e sterilizzabile, adatto a utilizzo

in ambito GMP. Lavorazione ¢ assemblaggio

di tutte le parti.
IMPIANTO Impianto elettrico della macchina o per il 100.000,00 €
ELETTRONICO controllo elettronico di tutte le parti

dell’isolatore (parti automatiche, sensori,

ventilazione). Assemblaggio del quadro

elettrico in tutti i suoi componenti. 9
IMPIANTO DI Impianto di ventilazione per il controllo 100.000,00 €
CLIMATIZZAZIONE della temperatura, dell’umidita relativa, del

differenziale di pressione e del filtraggio

dell’aria.

Costo complessivo dell’opera: 350.000,00 €
Percentuale forfettaria spese: 24,00%
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