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ANGP/AB-CN/MGM 

Oggetto: Affidamento diretto, ai sensi degli artt. 36, comma 2, lettera a) e 63, comma 2, lettera 

b) n. 3 del O. Lgs. n. 50/2016, al di fuori del MEPA, per l'acquisto del "pacchetto ISO/IDMP 

versione 2017 in poi" - CIG Z8023133DA 

IL DIRETTORE GENERALE 

Visto li decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e successive modificazioni e integrazioni, e in 

particolare gli articoli 8 e 9; 

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

legge 24 novembre 2003, n. 326 che ha istituito l'Agenzia Italiana del Farmaco; 

Visto il decreto n. 245 del Ministro della salute, d i  concerto con i Ministri della funzione pubblica e 

dell'economia e delle finanze, del 20 settembre 2004, recante norme sul l'organizzazione e i l  

funzionamento dell'Agenzia italiana del farmaco - emanato a norma dell'art. 481 comma 13 sopra 

citato - come modificato dal Decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro per la 

pubblica amministrazione e la semplificazione e il Ministro dell'economia e delle finanze, in data 

29 marzo 20121 n.53; 

Visto il Regolamento d i  organizzazione, di amministrazione e 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) (In 

appresso "Regolamento"); 

Visto i l  decreto del Min istro della Salute del 17 novembre 2016, vistato ai  sensi dell'art. 5, comma 

2, del D.lgs. n. 123/2011 dal l'Ufficio Centrale del Bilancio presso il Ministero della Salute in data 18 

novembre 2016, al n. 1347, con cui è stato nominato Direttore Generale dell'Agenzia Italiana del 

Farmaco Mario Melazzini; 

Visto i l  decreto del M in istro della Sa lute del 31 gennaio 20171 vistato ai sensi dell'art. 5, comma 21 

del D.lgs. n. 123/2011 dall'Ufficio Centrale del bilancio presso il Ministero della Salute in data 06 

febbraio 2017, al n. 141, con cui i l Prof. Mario Melazzini è stato confermato Direttore Generale 

dell'Agenzia Italiana del Farmaco, al sensi dell'art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre 

2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286; 

..... 



Vista la determinazione direttoriale determinazione direttoriale n. 2117 in data 21/12/2017, con 

cui - ai sensi del combinato disposto d i  cui all'art. 31 del O. Lgs. n. 50/2016, dell'art. 10, comma 2, 

lett. e) del D.M. n. 245/2004, 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 2017 i l  Direttore Genera le 

dell' AIFA, Mario Giovanni Melazzini, ha assunto il ruolo di "Responsabile delle procedure di 

affidamento e di esecuzione dei contratti pubblici di  servizi e forniture'' (RUP) degli appalti di 

servizi e forniture e concessioni di servizi, di  importo inferiore, pari o superiore alle soglie di  cui 

al l'art. 35 del Codice ad esclusione di quell i in materia ICT; 

Visto l'art. 36, comma 2, lettera a) del decreto legislativo n, 50/2016 recante "Codice dei Contratti 

Pubblici" e ss.mm. i i .  che disciplina l'affidamento diretto dei contratti; 

Visto l'art. 63 comma 2 lettera b) n. 3 del D. Lgs. n. 50/2016 in virtù dei quali le stazioni appaltanti 

procedono all'affidamento di lavori, servizi e forniture "quando i lavori, le fo rniture o i servizi 

possono essere forniti unicamente da un determinato operatore economico per una delle 

seguenti ragioni" [ ... ] "2) la concorrenza è assente per motivi tecnici; 3) la tutela di diritti esclusivi, 

inclusi i diritti di proprietà intellettuale"; 

Viste le L inee Guida d i  attuazione del D. Lgs. 18 aprile 2016, n. 50 emesse dall' ANAC; 

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 lavori, servizi e 

forniture in attuazione delle direttive 2004/17/CE e 2004/18/CE'' per la parte vigente; 

Visto l'art. 1, comma 450, della L. n. 296/2006 in virtù del quale le "amministrazioni pubbliche di 

cui a/l'articolo 1 del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 1651 per gli acquisti di beni e servizi di 

importo inferiore alla soglia di rilievo comunitario sono tenute a fare ricorso al mercato elettronico 

della pubblica amministrazione ovvero ad altri mercati elettronici istituiti ai sensi del medesimo 

articolo 328 ovvero al sistema telematico messo a disposizione dalla centrale regionale di 

riferimento per lo svolgimento delle relative procedure"; 

Vista la Legge, 27 /12/2017 n° 205, G.U. 29/12/2017 recante i l  "Bi lancio di previsione dello Stato 

per l'anno finanziario 2018 e bilancio pluriennale per il triennio 2018-2020"; 

Visto il Regolamento d i  Contabil ità dell'Agenzia Italiana del Farmaco come modificato con delibera 

del Consigl io di Amministrazione n. 28 del 9 ottobre 2006; 

Visto il budget dell'Agenzia Italiana del Farmaco; 

Visto i l  Modulo di richiesta di acquisto previsto in budget, trasmesso dal Settore ICT il 06/02/2018 

con prot. n. 12821/p e acquisito in data 07.02.2018, al prot. n. 12856/a dell'Ufficio Contabilità e 

Bilancio, con il quale viene richiesto l'acquisto del pacchetto di normative" 150-IDMP versione 

2017 in poi", per un importo di€ 1.000 (mille/00) oltre IVA; 

Preso atto del Visto della sezione "Programmazione e Controllo economico-gestionale", n. 16 del 

09.02.2018, attestante la copertura finanziaria; 
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Preso atto che, come rilevato nella suddetta richiesta, "l'acquisto si inquadra nell'ambito del 
programma di implementazione degli standard 150-IDMP, secondo quanto prescritto dal 

Regolamento EU 520/2012 sulla farmacovigilanza''; 

Preso atto che la fornitura del servizio de quo non è presente sul MEPA e si deve, pertanto, 

procedere al di fuori dello stesso; 

Vista la richiesta d i  preventivo inviata a l l'UNI  - Ente Nazionale Italiano d i  Unificazione in data 

22/02/2018, quale unico soggetto venditore sul territorio nazionale del pacchetto d i  normative 

richieste, avanzata per le seguenti norme: ISO 11238:2018; UN I  CEN 150/TS 19844:2017; ISO 

11239:2018; ISO/TS 20440:2C16; ISO 11240:2018; ISO 11615:2017; ISO/TS 20443:2017; ISO 

11616:2017; ISO/TS 20451:2017; 

Visto i l  preventivo inviato dall'UNI - Ente Nazionale Italiano di Unificazione all' AIFA il 26/02/2018, 

e assunto in pari data al prot. n. 22073/a, per l'acquisto del "pacchetto ISO/IDMP versione 2017 in 

poi", relativamente alle normative: ISO 11238:2012; UN I  CEN ISO/TS 19844:2017; ISO 11239:2012; 

ISO/TS 20440:2016; ISO 11240:2012; ISO 11615:2017; ISO/TS 20443:2017; ISO 11616:2017; ISO/TS 

20451:2017, per un importo pari a € 1.027 (mil leventisette/OC) oltre IVA di legge e spese di 

trasporto pari a € 8,0C; 

Preso atto che allo stato attuale non sono disponibil i  a catalogo le normative ISO 11238:2018; ISO 

11239:2018; ISO 11240:2018; 

Vista la comunicazione a mezzo mail del 7 /03/2018, con la quale il dott. Maurizio Trapanese, in 

qual ità di dirigente del Settore ICT ha rappresentato che le ISO 11238:2012, ISO 11239:2012, ISO 
1 1240:20 12 sono già nella disponibilità di AIFA e, quindi, non vanno acquistate, confermando, invece, 
"l'esigenza di acquisire le altre norme contenute nel preventivo UNI nel formato elettronico"; 

Visto la successiva richiesta di preventivo in data 07 /03/2018 inviata al l 'UNI - Ente Nazionale 

Italiano di Unificazione, nella quale viene domandato all'operatore di riformulare il preventivo, 

senza tener conto delle tre normative in atto non ancora acquistabili, restando valido per tutto i l  

resto; 

Visto, pertanto, il preventivo, inviato in data 08/03/2018 dall'UN I- Ente Nazionale Italiano di 

Unificazione e acquisito al  prot. n. 0028106 del 12/03/2018, per l'acquisto del "pacchetto 

150/IDMP versione 2017 in poi", come riformulato secondo le suddette rich ieste di  AIFA, per un 

importo pari a € 862,CC (ottocentosessantadue/OD), o ltre IVA al 22% e spese dì trasporto pari a € 
8,0C; 

Vista l'autocertificazione dell'assenza di conflitto di interesse con i'UNi- Ente Nazionale Italiano di 

Unificazione, con sede legale in Via Sannio n. 2, cap 20137 Milano (Ml), del Dott. Maurizio 

Trapanese, in qualità di  dirigente del Settore ICT; 

Ritenuto pertanto di procedere, al di fuori del MEPA, all'acquisto mediante affidamento diretto 

del pacchetto "ISO/IDMP versione 2017 in poi", per l'anno 2018, (comprensivo delle seguenti 

norme ISO UNI  CEN ISO/TS 19844:2017; ISO/TS 20440:2016; ISO 11615:2017; ISO/TS 20443:2017; 

ISO 11616:2017; ISO/TS 20451:2017) per un Importo pari a € 862,00 (ottocentosessantadue/OC) 
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oltre IVA al 22% e spese di trasporto pari a € 8,00, così come offerto da parte della società UNI

Ente Nazionale Italiano di Unificazione (P.IVA/06786300159); 

DETERMINA 

Art. 1 

(autorizzazione all'affidamento diretto) 

1.È autorizzato l'affidamento diretto, al di fuori del MEPA, ai sensi degli artt. 36, comma 2, lettera 

a) e 63, comma 2, lettera b) n. 3 del D. Lgs. n. 50/2016, per l'acquisto del pacchetto di normative 

ISO/IDMP versione 2017 in poi" (comprensivo delle seguenti norme ISO UN I  CEN ISO/TS 

19844:2017; ISO/TS 20440:2016; ISO 11615:2017; ISO/TS 20443:2017; ISO 11616:2017i ISO/TS 

20451:2017), in favore di UNI - Ente Nazionale Italiano di Unificazione, con sede legale in Via 

Sannio 2, cap 20137 Milano. 

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, ove 

dovuto. 

Art. 2 

(autorizzazione alla spesa) 

1.E' autorizzata la spesa di € 862,00 (ottocentosessantadue/00) oltre IVA al 22% e spese di 

trasporto pari a€ 8,00, per complessivi€ 870,00 (ottocentosettanta/OD) oltre IVA al  22%, a favore 

di UN I- Ente Nazionale Italiano di Un ificazione (P.IVA/CF. 06786300159), con sede legale in Via 

Sannio n. 2, cap 20137 Milano, per l'acquisto delle normative che si elencano a seguire: 

SERVIZIO IMPORTO IVA ESCLUSA 

UNI CEN ISO/TS 19844:2017 € 135,00 

UNI CEN ISO/TS 20440:2016 € 55,00 

ISO 11615:2017 € 178,00 

ISO/TS 20443:2017 € 198,00 

ISO 11616:2017 € 138,00 

150/TS 20451:2017 € 158,00 

2.La spesa complessiva graverà sul budget per l'anno 2018. 

3.11 pagamento sarà effettu ato mediante bonifico bancario sul numero di conto corrente dedicato 

indicato da U NI- Ente Nazionale Italiano di Unificazione. 
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Art. 3 
(pubblicità e trasparenza) 

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

sito istituzionale dell' AIFA www.agenzlafarmaco.gov.it nella sezione Amministrazione 

trasparente>Bandi 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. 50/2016 avverranno sul sito del MIT 

al seguente link nonché con le modalità che ANAC andrà ad 

indicare. Nel le more delle determinazioni ANAC, la presente determina sarà pubblicata sul profilo 

informatico dell'Agenzia, nella sezione Amministrazione trasparente>Bandi di Gara e 

Contratti>Bandi di Gara e contratti (file disponibile in formato PDF). 

Allegati: 

1) Preventivo offerto da ll'UNI- Ente Nazionale Italiano di Unificazione, Prot. n. 22073 del 

26/02/2018; 

2) Comunicazione a mezzo mail del 7 /03/2018 del dott. Maurizio Trapanese; 

3) Preventivo offerto dall'UNI- Ente Nazionale Italiano di Unificazione, Prot. n. 28106 del 

12/03/2018. 


Pubblicato sul profilo del committente In data 
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0028106-12/03/2018-AIFA-AIFA-A 
ENTE ITALIANO 
DI NORMAZIONE 

OFFERTA CLIENTE Nr. 474 del 26-02-2018 Operatore UNI: JMBRIANO BEATRICE 

Preg .mo Cliente, 
in riferimento alla Sua richiesta siamo lieti di inoltrare la ns. proposta. 
Confermare l'offerta è semplicissimo, basta inviarla per accettazione controfirmata e timbrata al ns. indirizzo di 
posta elettronica oppure via fax al nr. 02/5515256. 
In caso di inesattezze nei dati fiscali o di spedizione La invitiamo ad eseguire le opportune modifiche. 

Ricordiamo che per qualsiasi necessità gli operatori del ns. Call Center (numero 0270024200) sono a Sua 

completa disposizione per qualsiasi informazione 

Ringraziamo per l'attenzione e restiamo in attesa di un Suo gradito riscontro. 


Servizio Clienti 

CONDIZIONI GENERALI DI FORNITURA 

MOOALITA' ACQUISTO NORME E PRODOTII VERSIONE CARTACEA 

Pagamento Ant icipato - Bonifico Intesa San Paolo IBAN IT23X0306909460100000003660 

- Carta di credito per corrispondenz a (SINISA/AMERICAN EXPRESS/DINERS) 

Indicare numero c;irta data di validità 
Pagamento vista - Contrassegno corriere UNI (da versare in contanti lino ad un massimo di Euro 500,00) 

Evasione Ordine Il materiale verrà spedito a1rawenuta ricezione del pagamento da parte di UNI. 

Manuali Pratici, Normo UNI o Norme di Enti Normatori Europei In formato cartaceo 5 gg lav. 

Pubblicazioni di Enti No rmatori Europei ed Extra Europei da definire. 

Spedizioni Le spese di spedizione. a mezzo corriere BRT, sono a carico del Cliente. 
Tariffa ordinarla con pagamento a nti cipato : Euro 8,00 
Tariffa con pagamonto In contrassegno: Euro 11 ,50 

Tariffe spediz ioni all'Es toro, Zone Francho, disagiate e per pesi oltre I 3 Kg: da definire 

Politica dei Resi Nel caso di prodotti In forma to cartacoo Il reso potrà essere concordato solo previo acc ordo con il 
Servizio Clienti UNIStore inviando una mail a 

Pubblica Fatturazione Elettronica 

Amministrazione A seguito dell'entrata in vigore del Decreto Ministeriale dol Ministero dell'Economia e delle Finanze nr. 55 
del 3 aprile 2013 si invitano le P.A. a comunicare Il proprio codice identificativo per consentire l'emissione 

della fattura. 
Indicazione del codice UNIVOCO 
Split Pa yment 
Al fine di adempiere a quanto previsto dalla Legge di stabilità dei 2015 5i richiede di spun tare la caselle 
corrispondente: 

SI NOApplicazione Spll t Payment 

Tracciabilità dei In ollemperanza a quanto disposto dalle Leggi 136/2010 e 217/2010 re la tive alla tracclabllltà del flussi 

flussi finanziari 
finanziari, la Pubblica Amministrazione e/o coloro soggetti a tale normativa sono invitati a indic are il 
codlco ldon!lflcatlvo di gara CIG nel box sotto riportato; 

Conto corrente in via non esclusiva, alle commesse pubbliche: 

Filiale di Milano Corso Lodi 34 C/C 100000003660 Codice ASI 03069 CAB 09450 GIN X 

Codice lBAN IT23X0306909460100000003660 Codice BIC BCITITMM 

Copyright Le norme e tutti I prodolll UNI sono protetti da diritto d'autore. legge 22 aprile 1941 N.633 e successivi 

aggiornamenti. E' vietata la riproduzione anche parziale delle norme e del prodotti UNI su qualsiasi supporto: 

cartaceo. elettronico. magnetico ed allri, senza preventiva <iutorizzazione scritta da parte dell'UNI. 
Richieste di autoriZZ<izione per le riproduzione delle norme e di tutti i prodotti UNI devono e ssere 

indirizzate per iscritto a UNI Divisione Diffusione Via Sannio , 2 20137 Milano email; 

L'autorizzazione alla riproduzione è. di norma, condizionata al pagamento di una 

royally. I tras9ressori verranno perseguiti . 

Validità offerta: 15 giorni lavorativi salvo variazione del listini. 

Preferisci il formato elettronico PDF per i tuoi acquisti di nonne UNI e ISO? 
Potrebbe esserti utile Consultare le norme di tuo interesse online in qualsiasi momento della giornata semplicemente 
collegandoti al ns. sito? 
Vuoi potenziare la tua professionalità o quella del tuo personale con i Corsi di formazione de/i'UNi? 
Consulta te pagine dedicate ai servizi troverai tutte le informazioni necessarie! 

Ente Nazionale Italiano dì Unificazione 
www.unl.com 

http:www.unl.com
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ENTE ITALIANO 

ITAi.IA 

OffertaSpettabile 1: 

AGENZIA ITALIANA Del FARMACO 

VIA Dl:l. TRITONE 181, 

00187 - ROMA (RM) NORMAZIONE 
Codice cliente; 171377 

Luogo di destinazio ne merco: Spettabile: 

I.V.A. 
Totàle merce 862,00 Spese di trasporto 8,00 

To1111e doeumcnto € 

Sconti/maggiorazioni 0,00 Sconti 
Totale da peg.el netto dello $Conto€ 

Data scadenza Tipo pagamento Importo Cod.IVA Imponibile In € %IVA
26-02-2018 Bonifico 1.061,40 IVA 22% 870,00 22,00 

Totale, 1.061,40 Totale: 870,00 

Imposta in€ 
191.40 

191,40 

191,40 

1.061,40 

1.061,40 

COl'ITRIBUTO AMBJel'ITALE COl'AI • /\SSOL TO. PER ENTI PUBBUOI ED EOl.iiPAll.ATI: NON G1 APPllCA ART. 6 COMMA S DPR 63317� 

UNI Ente Nazionale Italiano di Unificazio ne · Via Sannio, 2 • 20137 Mll3nO P.IVA 06786300159 CF 800 378 30157 Tel +39 0 2700241 -0669923074, Fu +39 0270024375 • 066991604 

UNl16036630EN UNI CEN ISO/TS 19844:2017 orlg1nale/lng1ese N 1 ,00 

lnformallcs Medlea • Identificazione dei medicinali· Linee guida di implementazione per 
olomonti di dati e strutture per l'identificazione univoca e lo scambio di Informazioni previste 
delle regolamentazione sulle sostanze 

UN116021130EN UNI C!;N 1$0/TS 20440:2016 origineleflnglese N 1.00 

Informatica Medica - Ident ificaz ione dei medlcinell • Guide di Implem 
e ntazione per gli e lementi 

di dllli e strutture delle ISO 11239 per l'Identificazione univoca e lo scambio di lnformllzioni 
rogolementete sulle forme di dosaggio farmaceutiche, uni. .. 

IS01070150REN ISO 11615:2017 riproduzione/Inglese N 1,00 

Health inlormatics - ldenllficstlon or medic;in alJ'roduc ts - Oste elements and struaurcs lor tha 
unique identificallon end exehange of ragulate medldn:;il produci information 

1501068041 ReN ISO/TS 20443,2017 riproduzionoringlase N 1,00 

Hcalth informetics - ldenllrlcatlon of medicinal products - lmplementatlon guidelines for ISO 
11615 data elementG and struclures for the uniquc idontification and axchenge ol regule1ed 
mcdicinal produci information 

IS01070044REN ISO 11616:2017 riproduzione/inglese N 1,00 

Health i.nformati1 - ldentificellon ol medfelnalJ'roduc;ls - Date elements end w 1.1ci11res fot .umque 1dantificet1on end exch::inge or rcgulate phermaceutlcsl prOduet lnformation 

IS01068086REN ISO/TS 20451 :2011 r1produzionellngl11sa N 1,00 

Heallh informaiics - ldentlflcatlon of medicina! producls -- lmplementatlon guidelines for ISO 
11616 data elements and structures lor the unlque identification end exchenge of regulated 
pharmaeeutical produci inlormetlon 

T rasporto Trasporto 

135,00 135,00 0022 

55,00 55,00 0022 

178,00 178,00 0022 

198,00 198,00 0022 

138.00 138.00 0022 

158,00 158,00 0022 

6,00 0,00 0022 

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 

VIA DEL TRITONE 181. 

00187- ROMA (RM) 

Partita IVA Codice fiscale 

08703841000 97345810580 

Pegamento dol irasporto 
BONIFICO A VISTA OFFCLI 

IBAN: 

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 

VIA DEL TRITONE 181, 

00187 - ROMA (RM) 

ITAUA 

Desc;rizione U.M 

Data doc. doc 
26-02-2018 

Quantlttl 

Psg. 

1 Ns.banea; 

Merce o servizio 
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I 
!Caus3le IOFFCl.I 

I 
I 

I 'Numero 

a

Offerta
Spettabile 1: 

I 
AGENZIA ITALIANA DEI. FARMACOINENTE ITALIANO VIA DEL TRITONE 181, 

00187 ·ROMA (RM)DI NORMAZIONE 
ITALIA 

Codice cliente: 171377 

Luogo di destinazione merce: Spettabile: 

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 

VIA DEL TRITONE 161. 

00187 ·ROMA (RM) 

VIA DEL TRITONE 191, 

00187 ·ROMA (RM) 

ITALIA 

Parma IVA 

08703841000 

Pagamento 
BONIFICO A VISTA 

Pag 
1 Ns.banca: 

Codice fiscale 

97345810580 

del !r<'.lsporto 

ISAN; 

Merce o setvlzlo Oè$crizione UM Prazzo 

Da111 doc 
26·02·2016 

Sconti e magg. 

do<: 
474 

lmPorto Codice IVA 

UNI 16036630EN UNI CEN ISO/TS 19844:2017 originale/Inglese N 1,00 135,00 

Informatica Medica - ldontificaziona del medicinali - linee guida di lmplemenl3zione per 
elementi di dati e strulture per l'idenUficazionc univoca e lo scambio di informazioni previste 
d3113 regol<'lmenlazionc sullo sostanze 

UNl16021130EN UNI CEN ISOfTS 20440:2016 oriQIMiclingleˮo N 1,00 SS,00 

lnformallca Medica • Identificaz ione dci medicinali - Guida di ìmplementazlone per gli elementi 
di dati e strutture della ISO 11239 per l'ldenllfieozlone univoca e lo scambio di informazioni 
regolamentate sulle !orme di dos;iggio rarma coutiche, uni... 

IS01070150REN ISO 11615:2017 riproduzione/inglese N 1,00 178,00 
Health lnformallcs •• ldentlfiållon ol medicinal!roducls - Dala elements end structures lor the 
unlque ldenlifieatìon and exeh<tr1ge or regulate medicina! produci informallon 

IS01068041REN ISO/TS 20443:2017 rtprodUZIOt1eilt1gle$e N 1,00 198,00 

Heallh lnformelics - ldenllli�lion or medicina! producls - lmplemantation guldellnes lor ISO 
11615 data alemants end structures lor the unlque ldentitie3tion 3nd exchange ol regulaled 
medicina! produci lnformallon 

IS01070044REN 1$0 11616:2017 tiproduziOMflnglose N 1,00 136,00 

Heahh informatics - ldentificatlon of medldnal/roduels •• Data elumonts and structures lor 
unlque ldentlOcatlon 11nd exchange or regulate pharmaceutical produci lnformation 

IS01068086REN ISO/TS 20451:2017 riproduzlone/lngle9e N 1,00 158,00 

Health informatlcs -· ldentlncalion or medleinat pioducls - lmplementalion guidelines tor ISO 
11616 data elements and structures for the unlque ldentille11tlon :ind exehange or rogulated 
pharmaceuticat produci inlormslion 

Trasporto Trasporto 8,00 

135,00 0022 

55.00 0022 

178,00 0022 

198,00 0022 

138,00 0022 

158,00 0022 

0,00 0022 

I.V.A. 191,40 
Totale merce 882,00 SpeSél di trasporto 8,00 

Totale documento € 1.061,40 

Sconti/maggior zioni 0,00 Sconti 
Totale da pag.al netto dello sconto€ 1,061,40 

Data scadenza Tipo pagamento Importo Cod.IVA 1mpo11lblle In € %IVA Imposta In € 
26-02-2018 Bonifico 1.061,40 IVA 22% 970,00 22.00 191,40 

Totale: 1.061,40 Totale: 870.00 191,40 

CONT�IOUTO MIDl!NTl\L! CONl>l ·ASSOLTO. PER ENTI PUSSUCI EO EOUIPARATI. NON SI APPLICA ART O COI.li.li\$ OP� Oit72 

UNI Ento Nazionale tt•.llano di Unificazio ne -Via Sannio, 2 - 20137 Miiano P.IVA 06786300169 CF 80037830187 Tol ._39 02700241 -0669923074, Fax +39 0270024375 • 066!191604 





• I u V. 

diffusione@uni.com 

Clienti 

I I I 

webstore¯unf.com 

I I 

I I I I 
finanziari 

I I 

diffusione@uni.com 

I 

http i.comlmagento-1.4.0 

0022073-26/02/2019-AIFA-COD_UO-A 
ENTE ITALIANO 
DI NORMAZIONE 

OFFERTA CLIENTE Nr. 474 del 26-02·2018 Operatore UNI: IMBRIANO BEATRICE 

Preg.mo Cliente, 
in riferimento alla Sua richiesta slamo lletl di Inoltrare la ns. proposta. 

oppure via fax al nr. 02/5515256. 
Confermare l'offerta è semplicissimo, basta Inviarla per accettazione controfirmata e timbrata al ns. indirizzo di 
posta elettronica 
In caso di Inesattezze nei dati fiscali o di spedizione La invitiamo ad eseguire le opportune modifiche. 
Ricordiamo che per qualsiasi necessità gli operatori del ns. Call Center (numero 0270024200) sono a Sua 
completa disposizione per qualsiasi informazione 
Ringraziamo per l'attenzione e restiamo in attesa di un Suo g radito riscontro. 

Servizio UN/Stare 

CONDIZIONI GENERALI DI FORNITURA 

MODALITA' ACQUISTO NORME E PRODOTII VERSIONE CARTACEA 

Pagamento Anticipato • Bonifico Intesa San Paolo IBAN IT23X0306909450100000003660 

·Carta di credito per corrispondenza (SINISA/AMERICAN EXPRESS/DINERS) 

Indicare numero carta data di valldllà 

Pagamento vista - Contrassegno corriere UNI (da versare in contanti fino ad un massimo di Euro 500,00) 

Evasione Ordi n e Il materiale verré spedilo eill 'avve nuta ricezione del pagamento da parte di UNI. 

Manuali Pratici, Norme UNI e Norme di Enti Normatori Europei In formato cartaceo 5 gg lav. 

Pubblloazloni di Enti Normatori Europei ed Extra Europei da definire. 

Spedizioni Le spese di spedizione, a mezzo corriere BRT, sono a carico del Cliente. 

Tariffa ordinarla con pagamento anticipato: Euro B,00 
Tariffa con pagamento In contrassegno: Euro 11,50 
Tariffe spedizioni all'Estero, Zone Franche, disagiate e per pesi oltre i 3 Kg: da definire 

Politica dei Resi Nel caso di prodotti In formalo cartaceo il rei;;o potrà essere concordeito solo previo accordo con il 
Servizio Clienti UN!Store invi1mdo una mail a 

Pubblica Fatturazione Elettronica 
Amministrazione A seguito dell'entrata in vigore del Decreto Ministeriale del Ministero dell'Economie e delle Finanze nr. 55 

del 3 aprile 2013 si invitano le PA a comunicare il proprio codice identificativo per consentire l'emissione 

della fattura. 
Indicazione del codice UNIVOCO 

Spllt Paymont 

Al fine di aden(piere a quanto previsto dalla Legge d i stabilita del 2015 si richiede di spuntare la casella 
corrispondente; 

Appllcazlonc Spllt Paymont SI NO 

Tracclabllita dei In ottemperanza a quanto disposto dalle Leggi 136/2010 e 217/2010 relative alla tracciabilité dei flussi 

flussi 
finanziari, la Pubblica Amministrazione elo coloro soggetti ei tale normativa sono invitati a indicare il 
codice identificativo di gar;i CIG nel box sotto riportato: 

Conto corrente dedicato, in via non esclusiva, alle commesse pubbliche: 

Filiale di Milano Corso Lodi 34 CIC 100000003660 Codice ABI 03069 CAB 09450 CIN X 

Codice IBAN IT23X0306909450100000003660 Codice BIC BCITITMM 

Copyright Le norme e tutti i prodotti UNI sono protetti da diritto d'autore, legge 22 aprile 1941 N.633 e successivi 

aggiornamenti. E' vietata la riproduzione anche parziale delle norme e dei prodotti UNI su qualsiasi supporto; 

cartaceo, elettronico, magnetico ed altri, senza preventiva autorizzazione scritta da parte dell'UNI. 
Richieste di autorizzazione per la riproduzione delle norme e di tutti I prodotti UN! devono essere 
indiriuate per iscritto ei UN! Divisione Diffusione Via Sannio, 2 20137 Milano email: 

l..'autorizzazione alla riproduzione è, di norma, condizionata al pagamento di una 

royalty. I trasgressori verranno perseguiti. 

Validità offerta: 15 giorni lavorativi salvo variazione dei listini. 
Preferisci il formato elettronico PDF per i tvoi acquisti di norme UNI e ISO? 

Potrebbe esserli utile Consultare le norme di tuo interesse online in qualsiasi momento della giornata semp/lcemente 
collegandoti al ns. sito? 
Vuoi potenziare la tua professionalita o quella del tuo personale con I Corsi di formazione de/i'UN/? 
Consulta le pagine dedicate ai servizi ://store.un .1 / troverai tutte le informazioni necessarie/ 

Ente Nazionale Italiano di Unificazione 
www.uni.com 
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dosaggi, · 

I !Numero 1474 

pagamento 
Bonifico

. 

Spol10!blle 1; 

ENTE ITALIANO 
DI NORMAZIONE 

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 

VIA DEL TRITONE 181, 

00187 - ROMA (RM) 

ITALIA 

Codice cliente: 171377 
Luogo di destinazione me rce : Spottºblle; 

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 

VIA DEL. TRITONE 181, 

VIA DEI. TRITONE 161, 00187 - ROMA (RM) 

00167 ·ROMA (RM) 

ITALIA 

Partila IVA 

08703841Ò00 

Pagamento 
BONIFICO A VISTA 

Codice fiscale 

97345610580 

Causare oer tr3spo110
OFFCLI 

Offerta 

Pag. 
1 N&.banca; IBAN: 

Merce o servirlo 0(JScritiOne U.M. 

UNl210116220EN UNI EN ISO 11238:2012 originalM»g!éSé N 

Informatica sanitaria - Identificazione del prodotti medlclnall - Strutture e c11ratterlstlche oel <lati 
elementari per l'Identificazione univoca o lo scambio di informazioni regolamentata sui principi 
attivi 
UNl16036630EN UNI CEN rSO/TS 19844:2017 orlgln31e/lngrese N 
lnlormaticil Medie<'! • ldònlificalione dei medicinali - Linee guida di implementazione per 
elementi di dati e st11,itture per l'ldentlfic·3ZIOl\e univoca e lo SC3mbio di informazioni Prèv1ste 
d111ia regorame11t11zior'IO sulle sostanze 

UN1210116230EN UNI EN ISO 11239:2012 originale/Inglese N 

lnform11tlc11 s11n1111rl11 • tdenunˬzlonc dcl prodotti medicinali - Strutture e caratteristiche dei dati 
elementari per l'identificazione univoca e lo scambio di Jnforma2ion1 regolamentate sul 
forme farmaceutiche, unità 01present32lone,111... 

-
UNl16021130EN UNI C!::N 1$0/TS 20440:2016 orrg1na1e11ngrese N 

Informatica Medica - ldentlficaz1one del medicinali - Guida cli JmplementlJZIOne per gli elementi 
di dati e strvlture dolla ISO 11239 per l'identificazione univoca e lo scambio di informazioni 
regolamentate sulle forme di dosaggio farmaceutiche, uni. .. 
UNl210116240EN UNI EN ISO 11240:2012 orl_ginarennglese N 

Informatica sanitaria - Identificazione dei prodotti mediclnail - Strutture e caratteristiche del dati 
elementari per l'identificazione univoca e to sc11mbio (lelle unità 01 misura 

IS01070150REN ISO 11615:2017 riproduzione/Inglese N 

Health informatics - ldentlficat1on of medicina! products - D!lta e!ements 11no swctures lor t11e 
unlque ldentlfication and exch11nge of regurated medlCIMI produci lnlormalion 
IS01068041 REN ISOITS 2044$:2017 r1proauz1onenn91ese N 

Health informatics - ldentlficarlon of med lclniir products - 1mplementat1on gUideJlnes for ISO 
11615 data 0lements ànd struclures for the unique idenliflcation and exchange of regulated 
medicina! produci informetlon 

IS01070044REN ISO 11616:2017 riproduzione/Inglese N 

Hoi!lth inlormatics - ldenrification of medlcinaldroducts - Data elemenrs and structures for 
unique identificatlon and exchange of regulete ph1irmaceuttc111 prooucl information 

IS01068086REN ISO/TS 20451 :2017 nproduzlonelinglese N 

Quantità 

1,00 

1,00 

1,00 

1,00 

1.00 

1 ,00 

1,00 

1,00 

1.00 

Prezzo 

55,00 

135,00 

55,00 

55,00 

55,00 

178,00 

198,00 

138,00 

158.00 

Data doc. 
26·02·2016 

Sconti e msgg. 

doc. 

Importo Co<itce IVA 

55,00 0022 

135,00 0022 

55.00 0022 

55,00 0022 

55,00 0022 

178,00 0022 

198,00 0022 

138,00 0022 

158.00 0022 

Health informatics - ldentlficat1on of med1cinal products -- lmplementatlon g uldeilnes for !SO 
11Ei16 Clata eremenlS Md ˭tructures lor thè unique identification and exchange of regulated 
pharrnaceulical produci information 

TfilSporto Trasporto 8.00 0.00 0022 

I.VA 227,70 
Totale merce 1.0Z7.00 Spese di traspOrto 8,00 

Totale documento € 1.262,70 

Sconti/maggiorazioni 0,00 Sconti 
ìotale da pag.al netto dello sconto€ 1,262.70 

D11ta scaaeilzii Tipo Importo Cod.IVA Imponibile In € %IVA Imposta in€ 
26-02-2018 1.262,70 IVA 22% 1.035,00 22,00 227,70 

ìotale: 1.262,70 Totale: 1.035,00 227.70 

CONTRIBUTO MIBIENTl\lE CONII! • l\S60LTO. FERENTI PUBBLICI EO EOUIPARATL NON 51 APPLICA ART. 6 COMMA 5 DPR 6'.1'.ll7? 

UNI Ente Nuionalc ltallano di Unificazione -Via Sannio, 2 - 20137 Milano P.IVA 06786300159 CF 80037830157 Tel +39 02700241 • 0669923074, F�x •39 0270024375. 066991604 
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Clementi Francesco 


Da: Cugini Raffaella 
Inviato: giovedl 5 aprìle 2018 1 1  :09 
A: Nesti Chiara 
Oggetto: I: Acquisto normativa ISO 

grazie 1000 

raffa 

Raffaella Cugini 

Ufficio Attività negoziale e gestione patrimonio 
Agenzia Italiana del Farmaco 

Via del Tritone, 181 - 00187 Roma 
Tel. 06.59784557 

Fax 06.597811822 

Da: Trapanese Maurizio 

Inviato: mercoledì 7 marzo 2018 11:31 
A: Nesti Chiara 

Cc: Cugini Raffaella; Briguglio Annamaria; Ferretti Giovanni 

Oggetto: R: Acquisto normativa ISO 

Gentile Chiara, 

ti comunico che le ISO 11238:2012, ISO 11239:2012, ISO 11240:2012 sono già nella disponibilità di AIFAe; quindi, 

non vanno acquistate. Ti confermo, invece, l'esigenza di acquisire le altre norme contenute nel preventivo UNI nel 

formato elettronico. 

Grazie e buona giornata. 

Maurizio Trapanese 

Dirigente del settore ICT 
Agenzia Italiana del Farmaco 

Via del Tritone, 181 - 00187 Roma 
Tel. 06.59784750 Mob. 3387172176 

Da: Nesti Chiara 

Inviato: martedì 27 febbraio 2018 11:09 

A: Trapanese Maurizio 

Cc: Cugini Raffaella; Briguglio Annamaria; Ferretti Giovanni 

Oggetto: Acquisto normativa ISO 

Buongiorno Maurizio, 

con riferimento al l 'acquisto in oggetto, la settimana scorsa la collega Annamaria Briguglio, che legge in 

conoscenza, ha inviato la richiesta di preventivo al la UNI, che ha fornito il preventivo allegato. 

Sarebbero disponibili, tutte le normative richieste, tranne ISO 11238:2018;150 11239:2018;150 

11240:2018. Nella sua risposta la UN I  presenta, invece, il preventivo per ISO 11238:2012; ISO 11239:2012; ISO 


1 



11240:2012. Probabilmente con riferimento a quello che Giovanni ha detto ad Annamaria le norme che noi abbiamo 

richiesto non sono state ancora pubblicate, e quindi non sono al  momento disponibili. 

In definitiva l'offerta presentata dall' U N I  riguarda tutte e nove le normative richieste (ivi incluse quelle del 2012), ed 

è pari a €  1.027,00 Iva esclusa al 22%, alle quali vanno aggiunti 8 euro di trasporto, per un totale complessivo di € 

1.262,70. 

Al fine di poter procedere, rimaniamo in attesa di sapere se sono di vostro interesse le ISO 11238:2012; ISO 

11239:2012; ISO 11240:2012, oppure se dobbiamo procedere all'acquisto di tutte le rimanenti ISO con l'eccezione 

delle ISO 11238:2012; ISO 11239:2012; ISO 11240:2012. 

Grazie mille 

Chiara 
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