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Oggetto: affidamento diretto, ai sensi dell’art. 36, comma 2, let. a), del d. Igs. n. 50/2016
per il servizio di supporto e manutenzione del software Getaway Interchange di proprieta
AXWAY - CIG ZAD1B17FE2.

IL DIRETTORE GENERALE

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e successive modificazioni e integrazioni, e
in particolare gli articoli8 e 9;

Visto I'art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2003, n. 326 che ha istituito I'’Agenzia Italiana del Farmaco;

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
sull’organizzazione 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 del 29 marzo 2012;

Visto il Regolamento di organizzazione, di amministrazione, dell’ordinamento del personale
dell’Agenzia Italiana del Farmaco, pubblicato sul sito istituzionale dell’Agenzia
(comunicazione in Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie Generale n. 140 del 17
giugno 2016);

Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novembre 2011, registrato dall’Ufficio
centrale del bilancio al Registro “Visti Semplici”, fg. n. 1282, in data 14 novembre 2011, con
cui e stato nominato il Professor Luca Pani in qualita di Direttore Generale dell’Agenzia
Italiana del Farmaco;

Visto il decreto legislativo 18 aprile 2016 n.50 ( in G.U. n.91 del 19 aprile 2016, Suppl. Ord.
N.10) recante “Attuazione delle direttive2014/23/UE, 2014/24/UE e 2014/25/UE
sull’aggiudicazione dei contratti di concessione, sugli appalti pubblici e sulle procedure
d’appalto degli enti erogatori nei settori dell’acqua, dell’energia, dei trasporti e dei servizi
postali, nonché per il riordino della disciplina vigente in materia di contratti pubblici relativi a
lavori, servizi e forniture” ed in particolare I'art.36, comma 2 let. a) che regola I'affidamento
diretto;

Visto il D.P.R. 5 ottobre 2010 n. 207 recante “Regolamento di esecuzione ed attuazione del
decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163, recante Codice dei contratti pubblici relativi a
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lavori, servizi e forniture in attuazione delle direttive 2004/17/CE e 2004/18/CE” per quanto
ancora vigente;

Visti il Regolamento di Contabilita dell’Agenzia Italiana del Farmaco come modificato con
delibera del Consiglio di Amministrazione n. 28 del 9 ottobre 2006 e, in particolare, I'art. 28,
comma 1, lett. e);

Vista la legge 28 dicembre 2015, n. 208 riguardante le Disposizioni per la formazione del
bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge di stabilita 2016);

Visto il budget per I'anno 2016 dell’Agenzia Italiana del Farmaco;

Preso atto della necessita di continuare ad usufruire del servizio di supporto e manutenzione
del software Getaway Interchange di proprieta del fornitore AXWAY codice 476177M0005
contratto n.E2008-10-01103993-Axway S.r.l, quale sistema atto ad assicurare
I'interoperabilita e la cooperazione applicativa tra i diversi sistemi informatici di Aifa e in
generale anche a livello della pubblica amministrazione nonché a livello europeo con EMA, al
fine di garantire la continuita dei servizi di interscambio dell’Agenzia con i sistemi Eudra di
EMA;

Visto il modulo di richiesta acquisto previsto in budget, trasmesso dall’'Ufficio IT con prot.
num.88478-P del 30/08/2016 ed acquisito al prot. dell’Area Amministrativa con n.88501-A in
data 30/08/2016, avente ad oggetto il servizio di supporto e manutenzione del software
Getaway Interchange di proprieta del fornitore AXWAY per la durata di dodici mesi;

Considerata la relazione tecnica del 30/08/2016, allegata al predetto modulo Acquisti
redatta dall’Ufficio IT, sulla necessita dell’acquisto del servizio di supporto e manutenzione
della licenza del software Getaway Interchange di proprieta del fornitore AXWAY;

Preso atto quindi della necessita di garantire la continuita del servizio di manutenzione del
sistema di scambio di informazioni tra le varie Agenzie regolatorie (Axway Gateway) e 'EMA;

Vista la dichiarazione di esclusivita del fornitore AXWAY, allegata alla relazione dell’IT sopra
richiamata, relativamente alla vendita della licenza Gateway individuata con il codice
476177M0005, contratto no: E2008-10-01103993;

Vista I'offerta della Axway S.r.l., allegata alla relazione dell'lT sopra richiamata, per un
importo pari ad euro 3.100,00 (tremilacento/00), oltre IVA di legge;

Preso atto, altresi, del visto della sezione “Programmazione e Controllo economico-
gestionale” in data 01/09/2016 n. 122/16 attestante la relativa copertura finanziaria;

DETERMINA

E’ autorizzata la spesa per un importo pari a euro 3.100,00 (tremilacento/00), oltre IVA di
legge a favore della AXWAY S.r.l., con sede in Assago (Mi), Strada 4- Palazzo A7 Milanofiori,
oltre IVA, quale corrispettivo per I'affidamento del servizio di supporto e manutenzione del
software Getaway Interchange di proprieta AXWAY per la durata di dodici mesi, per le
motivazioni citate in premesse.

La spesa gravera pro quota sul budget dell’anno 2016 e 2017.
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Il pagamento sara effettuato mediante bonifico bancario sul numero di conto corrente
dedicato indicato dalla AXWAY S.r.l.. '

Roma, ?/‘f/&o[fg

Il Dirpttore Generale
ca Pani)
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