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Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e successive modificazioni e integrazioni, e
in particolare gli articoli 8 e 9;

Visto il decreto n.245 del Ministro della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell'economia e delle finanze, del 20 settembre 2004, recante norme
su ll'organ izzazione e il funzionamento dell'Agenzia italiana del farmaco, emanato a norma

dell'art.48, comma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n.53 del Ministro della

salute, di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione e la semplificazione e

dell'economia e delle finanze del29 marzo 2OL2;

Visto il Regolamento di organizzazione, di amministrazione e dell'ord inamento del personale

dell'Agenzia ltaliana del Farmaco, pubblicato sul sito istituzionale dell'Agenzia

(comunicazione in Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie Generale n. 140 del 17

giugno 2016) (in appresso "Regolamento");

visto il decreto del Ministro della Salute del 31 gennaio 2017, vistato ai sensi dell'art.5,
comma 2, del D.lgs. n. 723l2OLt dall'Ufficio centrale del bilancio presso il Ministero della

Salute in data 06 febbraio 2017 , al n.141, con cui il Prof. Mario Melazzini è stato confermato

Direttore generale dell'Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell'art.2, comma 160, del

decreto-legge 3 ottobre 2006, n.262, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre

2O06, n.286;

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

OGGETTO: affidamento diretto, ai sensi dell'art. 36, comma 2, lettera a) del D.Lgs. n.

5O|2OL6, per l'acquisto del servizio di maintenance per la licenza Gateway lnterchange
Axway per l'anno 2018/2019 - CIG Z4D246CA2C.

It DIRETTORE GENERALE

Visto l'art.48 del decreto legge 30 settembre 2003, n.269, convertito, con modificazioni,

nella legge 24 novembre 2OO3, n.326 che ha istituito l'Agenzia ltaliana del Farmaco;

Visto il decreto del Ministro della Salute del 17 novembre 2016, vistato ai sensi dell'art.5,
comma 2, del D.lgs. n. 123/2071 dall'Ufficio centrale del bilancio presso il Ministero della

Salute in data 18 novembre 2OL6, al n. 7347, con cui è stato nominato Direttore generale

dell'Agenzia italiana del farmaco, Mario Melazzini;

visto il decreto legislativo 18 aprile 2016 n. 50 recante "codice degli Appolti Pubblici" e ss.

mm. ii. ed in particolare l'art.36, comma 2, lettera a) che disciplina gli affidamenti di importo

inferiore a 40.000 euro, mediante affidamento diretto anche senza previa consultazione di

due o più operatori economici o per ilavori in amministrazione diretta;
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Viste le Linee Guida di attuazione del D. Lgs. 18 aprile 2016, n. 50 emesse dall'ANAC;

Visto il D.P.R. 5 ottobre ZOLO n.2O7 recanle "Regolomento di esecuzione ed ottuozione del
decreto legislotivo 72 oprile 2006, n. 763, reconte Codice dei controtti pubblici relotivi a
lavori, servizi e forniture in ottuozione delle direttive 2004/17/CE e 200 /18/CP' per la parte

vigente;

Visto il Regolamento di Contabilità dell'Agenzia ltaliana del Farmaco come modificato con

delibera del Consiglio di Amministrazione n. 28 del 9 ottobre 2006;

Vista la Legge, 271L212077 n" 205, G.U. 29112/2077 recante il "Bilancio di previsione dello
Stato per I'anno finanziario 2018 e bilancio pluriennale per il triennio 7OL8-202O";

Visto il budget dell'Agenzia ltaliana del Farmaco approvato con delibera del C.d.A. AIFA n. 30

del 30 novembre 2017;

vista la determinazione direttoriale n. 2777 in data 21/72/2017, con cui - ai sensi del

combinato disposto di cui all'art.31 del D. Lgs. n.50/2016, dell'art. 10, comma 2, lett. e) del

D.M. n.24512004, dell'art. 21 del Regolamento di Contabilità AIFA e del paragrafo art. 7
delle Linee Guida ANAC n. 3 sopra citate - a far data dal 21 dicembre 2077 il dr. Maurizio
Trapanese ha assunto il ruolo di "Responsabile delle procedure di affidamento e di

esecuzione dei contratti pubblici di servizi e forniture" (RUP) di tutti gli appalti di servizi e

forniture e concessioni di servizi in materia lCT, anche per quelli che richiedano

necessariamente valutazioni e competenze altamente specialistiche e per acquisti di sistemi

informatici e telematici in quanto attinenti a prodotti o servizi connotati da particolari

caratteristiche tecniche, di importo inferiore, pari o superiore alle soglie di cui all'art. 35 del

Codice;

Visto l'art. 1, comma 45O, L.29612006 in virtù del quale "Fermi restondo gli obblighi e le

focottù previsti ol commo 449 del presente orticolo, le oltre omministrazioni pubbliche di cui

oll'orticolo 7 del decreto legislotivo 30 morzo 2001, n. 165, per gli ocquisti di beni e servizi di
importo inferiore ollo soglio di rilievo comunitorio sono tenute o fore ricorso ol mercoto

elettronico dello pubblico omministrozione ovvero od oltri mercoti elettronici istituiti oi sensi

del medesimo ofticolo 328 owero ol sistemo telematico messo o disposizione dollo centrole

regionole di riferimento per lo svolgimento delle relotive procedure";

Visto in particolare il comma 512 dell'art. l della legge 28 dicembre 2015, n.208 e ss.mm.ii.

in virtù del quale "Al fine di gorantire l'ottimizzozione e lo rozionalizzazione degli ocquisti di

beni e servizi informotici e di connettività, t'ermi restondo gli obblighi di ocquisizione

centrolizzoto previsti per ibeni e servizi dotlo normativo vigente, le omministrozioni pubbliche

e le società inserite nel conto economico consolidoto dello pubblico omministrozione, come

individuote doll'tstituto nozionole di stotistico (lsTAT) oi sensi dell'orticolo 7 dello legge 31

dicembre 2009, n. 795, provvedono oi propri approvvigionomenti esclusivomente tromite gli

strumenti di ocquisto e di negoziozione di consip spo o dei soggetti oggregotori, ivi comprese

le centroli di committenzo regionoli, per ibeni e iservizi disponibili presso gli stessi soggetti.

Le regioni sono outorizzote od ossumere personole strettomente necessorio od ossicurore lo

pieno funzionotità dei soggetti oggregotori di cui oll'orticolo 9 del decreto legge 24 oprile

2o74, n.66, convertito, con modificozioni, dallo legge 2i giugno 2014, n.89, in derogo oi
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Visto il Modulo di richiesta di acquisto previsto in budget, trasmesso dall'Ufficio ICT il

L8107 /2078 prot. n. ICT-83018/P e acquisito dall'Ufficio Contabilità e Bilancio in pari data al

protocollo n.83091/A, con il quale si chiede l'acquisto del servizio annuale per la licenza

Gateway lnterchange Axway, al fine di garantire la continuità del servizio di manutenzione,
per un importo di euro 3.162,60 (trem ilacentosessantad u e/60) oltre lVA, come da offerta
allegata al Modulo di richiesta stesso;

Preso atto del visto della sezione "Programmazione e Controllo economico-gestionale" del

78/07 /2018, n. 81/2018 attestante la copertura finanziaria;

Vista l'autocertificazione dell'assenza di conflitti di interesse con la società Axway S.r.L. del

dott. Maurizio Trapanese, in qualità di dirigente del Settore ICT;

Preso atto del previsto presentato dal fornitore Axway S.r.l.;

Preso atto che i suddetti Prodotti non sono presenti sul Mepa;

Preso atto che la Axway S.r.L. è esclusivista del servizio di manutenzione in argomento, come

attestato da comunicazione di Axway S.r.l. del70lO7|ZOLB (v. allegato 2);
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vincoli ossunzionoli previsti dollo normotivo vigente, nei limiti del finonziomento derivonte
dol Fondo di cui ol commo 9 del medesimo orticolo 9 del decreto-legge n. 66 del 2014";

Visto il comma 516 dell'art. l della legge 28 dicembre 2015, n.208 in virtù del quale "Le

amministrozioni e le società di cui ol comma 512 possono procedere od opprowigionomenti
ol di fuori delle modolità di cui oi commi 512 e 574 esclusivomente o seguito di opposito
outorizzozione motivato dell'organo di vertice omministrotivo, quolora il bene o il servizio

non sio disponibile o idoneo ol soddisfacimento dello specifico fobbisogno
dell'omministrozione owero in cosi di necessità ed urgenzo comunque funzionoli od
ossicurore lo continuità della gestione omministrotivo. Gli opprowigionomenti effettuoti ai
sensi del presente comma sono comunicdti oll'Autorità nozionole onticorruzione e oll'Agid";

Vista altresì la relazione del Settore fiC del 7810712018, allegata al predetto modulo

acquisti, che attesta la necessità di acquistare il servizio in argomento poiché "ll sistemd

scelto do EMA per lo trosmissione delle informozioni strutturote con le vorie NCAs è la
piattoformo della società Axwoy e, così come per le Agenzie regolatorie di oltri Stoti Membri,

è in utilizzo in AIFA o supporto dei processi degli Uffici coinvolti nello scombio di informozioni

con l'Agenzio Europeo.

Lo scambio di informazioni owiene mediante l'invio di periodici ropporti elettronici (file XML)

riguordonti le ottività nozionoli su specifici temotiche. Più in dettoglio il software Axway

viene utilizzato per lo scombio di informozioni che vanno ad alimentore olcuni sistemi

informativi di EMA; piit in porticolare il sistemo EudroVigilonce, istituito nel dicembre 2007 ed

integroto con il sistemo Rete Nazionole di Formocovigilonzo, che roccoglie ireport delle

reozioni awerse oi t'ormoci outorizzoti in tutto I'unione Europeo ed il sistemo EudroGMP,

integroto con il sistema Workflow Officine, che raccoglie le informozioni riguordonti le buone

protiche di fobbricozione (GMP).

Annuolmente si rende necessorio ocquistore il servizio di manutenzione del prodotto che

gorontisco il supporto specialistico per lo risoluzione di eventuoli problemi e lo disponibilità di

upgrode di versione. Poiche tole servizio è erogdto esclusivomente dal fornitore Axwoy si

rende necessorio procedere mediante un ocquisto diretto" (v. allegato 1);



Preso atto infine dell'esigenza di procedere all'affidamento diretto, ai sensi dell'art.36,
comma 2, lett. a) del d. lgs. N. 5012016, al di fuori del Mercato Elettronico della Pubblica

Amministrazione (Me.P.A.) in favore di Axway S.r.L., con sede in Piazzale Biancamano, 8 -

20121 MILANO, per l'acquisto del servizio annuale di maintenance per la licenza Gateway
lnterchange Axway, per un importo di euro 3.162,60 (trem ilacentosessantadue/60), oltre
IVA;

DETERMINA

Art. 1
(autorizzazione all'affidamento e alla stipula del contratto)

1. È autorizzato l'affidamento diretto, extra Me.Pa., ai sensi dell'art.36, comma 2, lettera a)

del Codice degli Appalti Pubblici, nei confronti della Axway S.r.L., con sede in Piazzale

Biancamano, 8 - 2OL27 MILANO, avente ad oggetto per l'acquisto del servizio di

maintenance per la licenza Gateway lnterchange Axway per I'anno 2078/2019, per le

motivazioni ind icate in premessa.

2. Si dà atto che l'efficacia del presente affidamento è comunque subordinato alla positiva

verifica del possesso in capo all'operatore economico dei requisiti previsti dalla vigente
normativa.

1. E'autorizzata la spesa dieuro 3.162,60 (trem ilacentosessantad ue/60) oltre IVA

2. La spesa relativa alla procedura di acquisto graverà pro quoto sul budget degli anni 2018 e

2019

3. ll pagamento sarà effettuato mediante bonifico bancario sul numero di conto corrente

dedicato indicato da Axway S.r.L.

Art. 3
(pubblicità e trasparenza)

1. Gli atti relativi alla presente procedura, incluso il presente prowedimento, saranno

pubblicati sul sito istituzionale dell'AIFA www.agenziafarmaco.gov.it nella sezione

Amministrazione trasparente>Ba nd i di Gara e Contratti>Bandi di Gara e contratti (file

disponibile in formato PDF).

2. Le pubblicazioni di cui all'art. 29, commi 1 e 2, del D. Lgs' N. 5012076 e ss.mm-ii'

avverranno sul sito del MIT al seguente link www.serviziocontrattio u bb lici. it nonché con le

modalità che verranno indicate dalI'ANAC e ai sensi dell'art.29 comma 4 bis del D' Lgs n.

5012076 e ss.mm.ii.
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Art. 4
(Comunicazioni)

1. Ai sensi dell'art. 1 comma 516 della legge 28 dicembre 2015, n.208 riguardante le
Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge di
stabilità 2016), della presente Determina di autorizzazione verrà data comunicazione
all'ANAC e all'AGlD.

aoma, 84lo+ l2Pl8

rl Generale

Morio Melozzini

Allegato:
1) Relazione Tecnica del settore Ef del 78/0712078;
2) Comunicazione esclusività Axway S.r.L. del 70107 /ZOt8.

Pubblicato sul profilo del committente in data / /2018.
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Protocollo

Roma, 18 luglio 2018

Ufficio Contabilità e Bila ncio

SEDE

Settore ICT

OGGETTO: Servizio di supporto e manutenzione Gateway Interchange Axway

ll sistema scelto da EMA per la trasmissione delle informazioni strutturate con le

varie NCAs è la piattaforma della società Axway e, così come per le Agenzie regolatorie di

altri Stati Membri, è in utilizzo in AIFA a supporto dei processi degli Uffici coinvolti nello

scambio di informazioni con l'Agenzia Europea.

Lo scambio di informazioni awiene mediante l'invio di periodici rapporti elettronici

(file XML) riguardanti le attività nazionali su specifici tematiche. Piii in dettaglio il software

Axway viene utilizzato per lo scambio di informazioni che vanno ad alimentare alcuni sistemi

informativi di EMA; più in particolare il sistema Eudravisilance, istituito nel dicembre 2001

ed integrato con il sistema Rete Nazionale di Farmacovigilanza, che raccoglie ireport delle

reazioni awerse ai farmaci autorizzati in tutta l'Unione Europea ed il sistema EudraGMP,

inteBrato con il sistema Workflow Officine, che raccoglie le informazioni riguardanti le buone

pratiche di fabbricazione (GMP).

Annualmente si rende necessario acquistare il servizio di manutenzione del prodotto

che garantisca il supporto specialistico per la risoluzione di eventuali problemi e la

disponibilità di upgrade di versione. Poiché tale servizio è erogato esclusivamente dal

fornitore Axway si rende necessario procedere mediante un acquisto diretto.

Si allegano la dichiarazione di esclusività di erogazione del servizio richiesto e la

proposta di rinnovo del fornitore Axway.

ll Dirigente

M 10
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Sala Posta

Da:
lnviato:
A:
Cc:
Oggetto:

Alessio Grandolini [agrandolìni@axway.com]
martedì 10 luglio 2018 18:1 1

Rapone Laura
Andrea Talarico; Cristiana Cabello
RE: Rinnovo manutezione Axway Gateway lnterchange _ Agenzia ltaliana del Farmaco

Buonasera Dott.ssa Rampone,

Le confermo che la società è esclusivista del servizio di manutenzione dei prodotti Axway ed owiamente del

Gateway lnterchange.
Non siamo invece presenti sul MePa. Spero che, nonostante questo, possiate concludere con successo il processo di

rinnovo come effettuato negli anni passati.

I mìei più cordiali saluti,
Alessio G randolini

ALESSIO CRANDOLI\I
Mairtenance Sales Representative
Pr +.10.2.1107.66.15

AruaY BLICHAREST - Calea Serban Voda. nr.133. Sector.l. 040205 Bucuresti. ROMANIA
agrando Iiniii arrrer.com https://\\\\ §.ax\r'a\.con - httos://suoport. a\\\ a\ . com

prohibited. lfyou are not the intended recipient, plmse contacr lhe sender and deleie all coPies

From: Rapone Laura Im ailto:1. Rapone(aa ifa.qov.it]

sent: Tuesday, July 10,2018 5:41 PM

To: Rapone Laura <.L8.e.p.q.O.C@-a.i&39y,i!>; Alessio Grandolini <g8.tg-!-d-q!-d@eIwgy.9.qtr >

Cc: Andrea Talarico <atalari co@axwav.com>; Cristiana Cabello <999[gl.!9.1Q3499y"994>

Sublect: R: Rinnovo manutezione Axway Gateway lnterchange - Agenzia ltaliana del Farmaco

lmportance: High

Buonasera,
non avendo ricevuto alcuna risposta rinnovo la mia precedente richiesta.

Grazie di un cortese riscontro.
Co.diali saluti
Laura Rapone
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lng. LaLlra Rapone

Settore lnformatìon Communication Technology - Technology & Communication
Via delTritone, 181 - 00187 Roma - Tel. 06 59784187

Da: Rapone Laura

lnviato: lunedì 25 giugno 2018 1.0:35

A:'Alessio Grandolini'
Cc: Andrea Talarico; Cristiana Cabello
Oggetto: Rinnovo manutezìone Axway Gateway Interchange - Agenzia ltaliana del Farmaco

Buongiomo,
le scrivo in merito all'esigenza di rinnovo annuale del servizio indicato in oggetto.
ln particolare avremmo necessità di sapere se vi avvalete della collaborazione di vs. distributori presenti sul
Mercato Elettronico per la Pubblica Amministrazione (MePa) oppure la vostra società è esclusivista del
servizio di maintenance dei prodotti Axway e quindi dell'Axway Gateway Interchange.

Grazie di un cortese riscontro.
Cordiali saluti,
Laura Rapone

lng. Laura Rapone
Settore lnformation Communication Technology - Technology & Communication
Via delTritone, 18r '00187 Roma - Tel. 06 59784187
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