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Oggetto: adeslone alfa Convenzione CONSIP “SPC Clowd lotto 37 - “Servizi di
interoperabilita per | datl e di cooperazione applicativa” - CIG Convenzione 55153442C1L e
CiS derivato 7035B6726E

tL DIRETTORE GENERALE

Vista il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e successive modificazloni e integrazioni, e
in particolare gli articoli Be §;

Vista I'art. 48 del decreto legge 30 settermbre 2003, n, 265, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2003, n. 326 che ha isfituito I'Agenzia ltaliana del Farmaco;

Visto it decreto n. 245 del Ministre della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubhblica ¢ del'economia e delle finanze, del 20 settembre 2004, recante norme
sullarganizzazione e il funzionamento deil’Agenzia italiana del farmacao, emanate a norma
dellart. 48, comma 13, sopra citato, come modificato dal decrete n. 53 del Ministro della
salute, di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione e fa semplificazione ¢
dell'zconomiz e delle finanze del 29 marze 2012;

Viste il Regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell'erdinamento det personale
dell'Apgenzia  Italiana del farmaco, pubblicate sul sito  istituzionale dell’Agenzia
{comunicazione in Gazzetta Ufficiale defla Repubblica italiana — Serie Generale n. 140 del 17
giugno 20186}, di seguito denominate “regelamento”;

Visto il decreto del Ministro della Salute det 17 novembre 20186, vistato af sensi deliart. 5,
comma 2, del D.lgs. n. 123/2011 dal¥Ufficio centrale del hilancio presso il Ministero della
S5alute in data 18 novembre 20186, al n. 1347, con cui & stato nominato Direttore generale
delF Agenzia italiana del farmaco Mario Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della Salute del 31 gennaio 2017, vistato ai sensi delart. 5,
comma 2, del D.lgs. n. 12372011 dall’Ufficio centrale del bilancio presso il Ministero della
Salute in data 06 febbraio 2017, al n. 141, con cui il Prof. Mario Melazzini & stato confermato
Direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell’art. 2, comma 160, del
decreto-logge 3 oftobre 2006, n. 262, convertito, con medificazioni, dafla legae 24 novembre
2000, n, 286;

vista la detoirminazione direttoriate n. 1514 in data 14 dicembre 2016 con cui - ai sensi del
combinato disposto di cui all'art. 31 del D. Lgs. n. 50/20186, dell'art. 10, comma 2, lett. ¢} del
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D.M. n. 245/2004, dell’arl. 21 del Repolamento di Contabifita AIFA e del paragrafo art. 7
delle Linee Guida AMAC n. 3 sopra citate — e stato conferito al dott. Giancarlo Galardi il ruclo
di “Responsahbile delle procedure di affidamento e di esecuzione dei contratti pubblici di
servizi e forniture” (RUP) sia per appalti che non rivestono particolare complessitd di importe
inferiore, pari o superiore ale soglie di cui ali'art. 35 del Codice, sia per appalti in materia ICT
- definiti dalic citate Linee Guida ANAC apgzlti che rivestono particolare complessita - di
importo inferiore, pari o superiore alle soglie di cui all’art. 35 del Codice:

Visto il decreto legislativo 12 aprile 2006 n. 163 recante “Codice dei contratti pubblici relativi
a lavori, servizi e fornifure in attuazione delle direttive 2004/17/CE e 2004/18/CE" e

S5 MimLik;

Visto il BLP.R. 5 ottebre 2010 n. 207 recante “Regofumento df esecuzione ed attuazione del
decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163, recante Codice deil contratti pubblici refotivi o
lavori, servizi e forniture in attuazione delle direktive 2004/17/CF e 2004/18/CE";

Viste il decreto legislative n. 50/20106 recante *Codice dei Contraiti Pubblici” e ss.mmii.;

Viste le FAQ recanti “FAQ sul periodo transitorio” pubblicate sul sito ANAC in data 8/6/2016
e in particolare la n. 5, la quala cosl recita "Quale discipling si applica in caso di adesioni a
convenzioni messe a disposizione da Consip e do alirf soggefif aggregatori per fe categorie
merceclogiche individuate dalle vigenti disposizioni | cui awisi sonn stati pubblicati entro if
18.04.2016, con una delle forme di pubblicitd obBligutorie, e seconda fe modalita, indicate
doifort. 66 defl d.lgs, 163/06 it combinato disposte degli artt. 122 e ss? In caso df adesioni
talf convenziont | cui avvisi sonc stati pubblicati entro if 19.04.2618, con una delfle forme di
pubblicita obbligatorie, e secondo le modalitd, indicate dalf'ort. 66 del d.lgs, 163/06 in
combinato disposto deglf arit. 123 e ss, continuano ad applicarsi le disposizioni in esso
contenute”;

Vista la legege 11 dicembre 2016, n. 232 riguardante it bilancio di previsione delio Stato per
Fanno finanziarlo 2017 e blancio pluriennale per il triennio 2017-2019 [legge di bilancio
2017);

Vista il budget per I'anno 2017 dell’Agenzia taliana del Farmaco;

Visto il Regolamento di Contabilitd dell’Agenzia Italiana del Farmaco come modificato con
delibera del Consiglio di Amministrazione n. 28 del 9 ctichre 2005;

Vista la legee 28 dicembre 2015, n. 208 riguardante e Disposizioni per la formaziones del
bilancio annuale e pluriennale dello Stato (legge di stablita 2016} ed in particolare I'art. 1
comma 510 &, in tema di acquisti di beni informatici, comma 512;

Visto I'art. 73 del D.Lgs. n. 822005 e s.m.i. , i} quale stabllisce che “Nef rispetto deftart. 117,
commg 2, lett. ) della Costituzione, e nel rispetio dell'autonomia dell'organizzozione interno
delfe funzioni informative dellfe regioni e deffe autanomic lfocali i presente Capo definisce e
discipling i Sistema pubblico di connetbivitd e cooperazione (SPC), guale insieme di
infrastrubture tecnologiche e di regole tecniche che assicura interoperabilita tra | sistemi
informativi delfe pubbliche aomministrazioni, pernmetie # coordinomento informativo e
informatico def dati tra le amministrazioni centrali, regionoli e locoli e tro gueste e § sistemi
del'Unione europea ed ¢ aperto alf'odesione da parte dei gestori di servizi pubblici e dei
soggett! privati, ! SPC garantisce la sicurezza e la riservatezza delle informazioni, nonché In
salvaguardia e Pautonomin del patrimonio informative di cioscun soggetto oderente. Lo
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realizzazione delf SPC avwiene nel rispetto del sequenti principi: a} svifuppo architefiurale e
organizzativo atte o garantire la federobifita dei sistemi; b) economicita neff'utilizzo dei
servizi o rete, di interoperabifitd e of supporte allo cooperazione applicotiva; h-bis)
aggiornamenito continuo def sistema e aderenza alfle mighiori protiche internaziongli; ¢}
sviluppo del mercato e defla concorrenza nel settore delle tecnologie delf'informazione e della
comunicazione. if SPC & costituifo do un insieme oi elementi che comprendono: a)
infrastrutture, architetture e interfacce tecnologiche; b} linee guida e regole per la
coaperuzione e Vinteroperabifitd; ¢) colofogo di servizi e applicazioni. Af sensi delt'art. 71
song dettate le regole tecniche del Sistema pubblico di connettivitd e cooperozione, ol fine df
assictrarne: Foaggiornamento rispetto affa evoluzione della tecnologia; Faderenza afle linee
guida europee n materia of interoperabilita; Fadeguatezza rispetto alle esigenze delle
pithbliche armministrazioni e del suoi utenti; la pit efficace e semplice adozione da parte di
tuEtl | soggetei, pubblici e privati, i rispetto di necessari livelli di sicurezza,

Visto l'art. 4, comma 3-guater del D.L. n. 9572012, ii quale ha stabilitc che, “per la
realizrazione di quaonto previsto dalfart. 14-bis del d. Igs. 7 morzo 2005, n. 82, Consip 5.p.A.
svolge altres! le atbivitd di centrale dif committenza relotive alle Reli tefematiche delle
pubbliche amministrazioni, of Sistema pubbfico di connetiivitd ai sens! def d. lgs. 7 migrzo
2005, n. 82, e alla Rete internazionale defle pubbfiche amminisirazioni ai sensi del decreto
medesimo nonché of contratti-quadro af sensi deff’art. 1, comma 192, della legge 30
dicembre 2004, n. 311, A taf fine Consip S.p.A. dpplica if contributo di cui aff urt. 18, comma
3, del decreto legisfativo 12 dicemnbre 2008, n. 177%;

Visto {'art, 1 comma 512 della L. 28 dicembre 2015, n. 208 {legge di stabilita 2016) e ss. mm.
ii., in virth del quate “Al fine di gorantire Pottimizzazione e la razionalizzazione deghf acguist
di Benf e servizi informatici e df connettivita, fermi restondo gli obbfighi di acquisizione
centralizzata previstf per i beni e servizi dalfa normativa vigente, le arnministrazioni pubbliche
e le societd inserite nef conto econamico consolidato deflo pubblicor amministrazione, come
individuate doll’lstituto nazionole di statistica {(ISTAT) ai sensi delfart. 1 delfa L. 31 dicemnbre
20048, n. 196, provvedono af propei approvvigionamenti esclusivamente tramite gh strimenti
di acquisto e di negozinzione di Consip Spa o dei soggetti aggregatori, ivi comprese le centrali
di committenza regionali, per I beni e i servizi disponibili presso gl stessl soggethi”;

Preso atto che & stata attivata la Convenzione Consip “SPC Cloud — totto 3 — “Servizi di
Interoperabilita per i dati e di cooperazione applicativa®, a seguito defla stipula del Contratto
Quadra CIG 55193442C1 tra Consip e H RTl composto da Almaviva - The italian Innovation
Company 5.p.A. [mandataria), Almawave s.r.l. (mandante), Indra ltalia 5.p.A. (mandante),
FricewaterhouseCoopers Advisory S.p.A. (mandante);

Presg atto che in data 30/05/2017 AIFA ha inviato a mezzo pec il propric Piano dei
fabbisogni alla mandataria Almaviva, contendente la descrizione delle esigenze e indicazioni
in termini di tipolegia di servizi e di tipo guantitativo dei servizi da soitoscrivere;

Preso atto che in data 30/05/2017 Almaviva inviava @ mezzo pec ad AIFA il Progetto dei
fabbisogni contenente la proposta tecnico/economica secondo le modalita tecnlfche e | istini
previsti nel Contratto Quadro e nei relativi allegati;

Visto it modulo di richtesta di acquiste previste In budget, trasmesso dal Settore ICT n, prot.
ICT/GG/56105/F del 30/05/2017 e assunto in pari data al prot. n. CB/56118/a dell’'Ufficio
Contabilitd e Bilancio, con il quate ¢ stata richiosta I'adesione alia Convenzione Consip “SPC
Cloud —~ Lotte 3 — “Servizi di Interoperabilita per i dati e di cooparazione applicativa®, per un
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importo pari a £ 6.104.575,47 {scimilionicenloguattromilacinguecentosettantacingue/47),
altre VA,

Vista la relazione tecnica a firma del dirigente del Settare KCT, dott. Giancarle Galardi, dei
3070572017, allegata atta presente, nella quale vengono esposti | motivi sottesi alf acguiste
in argomento ed alia quale integralmente si rimanda {allegato 1);

Presa atto del visto della sezlene "Programmazione e Controllo economico-gestionale” in
data 30/05/2017 n. 57/2017 attesiante la copertura finanziaria;

Preso atto della comunicazione AGID dol 18/05/2017 assunta al protocollo AIFA n. 52210 del
15/05/2017 ai sensi delia quale “in case df adesione of contratto quadro SPC CONSIP hon &
necessarla una richiesta i valutazione ad Agil, in quanio la procedura competitiva che ha

condotio affo stipila del contratic quadro stesso & stata o suo tempo oggetto di valutazione

du parte df Agid che ha reso parere In merito o Consip prima dellindizione della suddetio
procedura. Alfo stesso modo, enche la procedura competitiva che ha condotio alla stipufa del
controito quadre Consip {onvissis) citato, per tutti | Lot che lo compongone, & stafo oggetio
di valutazione da parfe i AglD che ha reso parere in merito o Consip prima delf'indizione
dello suddetta procedura, perionte anche in guesto coso non & necessaria una richiesto oi
volutazione”;

Praso atto, quindi, delia richiesta avanzata dal Settore ICT di aderire alla Convenzione Consip
“SPC Cloud — Lotto 3 — “Servizi di Interoporabilitd per i dati e di cooperazione applicativa”,
par un  periodo di on, J_5_3I#m25l @ per uh importo pari a € 6.104.57547
Iseimilionicentoquatiromilacinquecentosettantacingue/47) oltre IVA, per le motivazioni di
cui alla Relazione tecnica ICT sopra citata;

Cansiderate che Consip S.p.a. - in qualita di centrale di committenza in ordine al sistema
pubblice di connettivita, come disposio dall’art 4, comma 3-guater de! [. L n. 95/2012,
convertito con madificazioni nelia L n. 135/2012 - applica il contributo forfettario oi cui
all'art. 18, comma 3, del d. Igs. n.177/2009, nella misura del 5%e {cingue per mille)
delf'importo complessive del Contratte asecutive [entro 30 gg. dalla firma deli’atta);

DETERMINA

Art. 1
{autorizzazione alla stipula}

1. E autorizzata - ai sensi dell'art. 1 comma 512 della L, 28 dicembre 2015, n, 208 ss.mm.i, -
I'adesione alla Convenzione Consip “SPC Cloud - Lotio 3 — “Servizi di Interoperabilita per i
dati e di cooperazione applicativa®, il cui fornitore aggiudicatario & R.T.L. composto da
Almaviva - Tho ltalian Innovation Company S.pA. (PUOVA 08450891000) [mandatarial,
Almawave srl. {mandante), Indra kalia S.p.A. {mandante), PricewaterhouseCoopers
Advisory 5.p.A. (mandante).

Art. 2
{autorizzazione alla spesa)
1. E autorizzata la spesa di £ 6.104.575,47

{scimilionicentoquattromilacinguecentasettantacinguef47) coltre IVA, in favore del R.T..
Almaviva - The Kalian Innovation Company S.p.A., con sede legale In Via dl Casal Boccone,
188/190 - 0D137 Roma [mandataria), Almawave s.r.l. (mandante), Indra Ralia 5.p.A
{rnandante), PricewaterhouseCoopers Advisory 5.p.A. (mandante).
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2. t autorizzata la spesa di € 30.522,88 (trentamilacinquecentoventidue/88) in favore di
Consip 5.p.a,, sede legale via Isonzo 19/E- 00198 Roma, C.F./P.IVA 05359581003, a! fine di
liquidare il contributo di cui ali‘art. 18, comma 3, del D. igs. n. 177/2009, in ragione del su
menzionato Contratto Esecutive. '

3. La spesa gravers pro queta sul budget doghi esercizi 2017, 2018, 2019.

Art. 3
{pagamenti}
1. Ai sensi dcl paragrafo 7 delia Guida alla Convenzione Consip, il pagamento al R.T..
composto da Almaviva - The Kalian Innovation Company S.p.A. (P.IVA 08450891000)
(mandataria), Almawave sal.  {mandante), indra [Italia S.p.A.  (mandante),
PricewaterhouseCoopers Advisory S.p.A. (mandante) sard cffetiuzto mediante bonifica
bancario sul numero di conto corrente dedicato indicato dalla mandataria e con le modalita
indicate nel Contratto,

2.E dato mandato all’Ufficio Contabilita e Bitancio dell’Agenzia di provvedere al pagamento
in favore di Consip S.p.a. del contributo in esame mediante bonifico bancario sul seguente
IBAN: IT 38 D 03059 03240 100000005558 — Banca INTESA-SAN PAOLO come segue: causale
hanifico di € 30.522,88 {trentamilacinquecentoventidue/88): “Contratto Quadro Cloud Lotto
3 —ClG 55193442017,

Art, 3

ftrasparenza)
Le pubklicazioni di cui all'art. 29, cammi 1 e 2, de! D. Lgs. n. 50/2016 avverranno sui sito dal
MIT at seguente link www serviziocontrattipubblici.it nonché con e modalith cho ANAC
andra ad indicare. Nelle more delle determinazioni ANAC, la presente determina sard
pubblicata sul profilo informatico dellAgenzia, nella sezione Amministrazione
trasparenfe>Bandi di Gara e Contratti>Bandi di Gara e contratti (file disponibile in formato
PDF).

Roma %(OE‘) ( Q,OVZI-

H Direttore Generale

Mario Giovanni Melozzini

Allegatl;
1) Relazione tecnica ICT.

Pubhblicato sul profilo del cammitteﬁte in data % l% K QO\q‘

S woresee ”25{ )
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Sviluppo sistema informativo di ATFA
Relazione Tecnica

Adesione convenzione Consip “SPC Cloud Lotfo 37
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Premessa

Lo sviluppo del sistema informativo di AIFA, nel 2016 e nei primi mesi del 2017, ha
subito un imporianic ¢ veloce sviluppo sulla spinta dei bisogni dell’agenzia di
rispondere in modo sempre pin efficiente ed efficace, al suo ruolo di soggctio
regolatore e gestore del ciclo di vita del Farmaco. In Allegalo 2 la relavienc cirea le
attiviia e i risullali raggiunti a fine 2016 che testimoniano lo sforzo organizzativo e di
sviluppo che AIFFA ha sostenuto sul basc di verc ¢ propric emergenze,

11 contratto in corso di esecuzione con RTI Almaviva si & dimostrato nei fatti e nel
corso del 2016 , sulla basc delle cffettive esigenze di AIFA, soliostimato negli
impegni economici, meitendo in luce una errata valutazione nella programmazione
sia depli obieitivi sia delle risorse economiche, come si cvince dalla rclazione
presentata a fine 2016 sullo statlo di avanzamento del contratfo e riportata in allepato
3. In particolare la programmazione, che ha date luogo al capitolato, non ha tenuto
conto di bisogni rilevanti fra i quali, quelli:

a) di doiare ATFA di un Sistema di Gestione del Personale degno di questo nome,

b) di ammodemare tecnologicamente interi sistemi infroducendo ¢ rispeilando le
specifiche promosse da AGII, { utilizzo CNS ¢ SPID ),

¢) laintegrazione con il sistema Pago PA,

d) di ammodernamento fecnologico di sistermt obsoletl ¢ non adegualamente
lunzionanti,

e) di dotare ATFA di una piattaforma tecnologica e di servizi per la diffusione e
I*analisi dei propri dati ( piattaforma di Data Analysis SAS, DWIT lTarmaco,
personale, ecc.. )}

Vecchi e nuovi bisogni richiedono, allo stato atfuale, di frovare un quadro di
riferimento di risorse, capace di sostenere cilicienlemente le richieste di innovazione
su una scala temporale dei prossimi anni, consentendo la messa a sistema di una
visione che vede ["agenzia, sempre pil interrelata in una logica di scambio di scrvizi
digitali, con tutti gl altyi soggetti istituzionali, quali 1 Ministeri, le Regioni, le aziende
sanilatie ¢ soggelli privati, costituiti dalle aziende farmaceutiche e da altri.

Inoltre si & manifestata ’esigenza di dare risposta alla claborazione di grosse moli di
dati { Big Data} come proseguimento dello sviluppo, gia avviato, di costruzione di
Data Ware House ai fini conoscitivi del patrimonio informativo di AIFA e quale
supporto al processo decisionale.




In questo nasce ’esipenza di superare I"attuale impostazione basata sullo sviluppo di
singoli e separatl sistemi informativi, per ogni arca di competenza dell’agenvia,
puitando alla costituzione di un unico sistema fortemente interrelato al suo interno &
interoperabile con i sistemi informativi csterni di altrl soggetti. In sinfcsi oceome
rivedere I"ingegneria stessa del sistema informativo di ATFA, secondo i nuovi
paradigmi dell’innovazione tecnologica basati sul Cloud computing.

In guesta logica ’attuale contratto con RTI Almaviva, sta iostrando forti limitazioni
sia di impostazione dei beni e dei servizi regolati, sia di risorse cconomiche
disponibili, necessarie per quesio profondo cambio di paradigma.

Cambiamento che ci vicne chiesto anche come risposta alla progetiazione curopea
nell’ambita della inlerazione e collaborazione con EMA.

A supporto amministrativo, ncl darc risposta a4 questo bisogno di rnidisegno
complessivo del Sistema Tnformative di AIFA, si sono rese disponibili alcune
convenzioni quadro CONSIP, a cui AIFA pud utilmente aderire.

Convenzieni CONSIP che si sone rese disponibili ¢ che offrono un percorso
amininistrativo in risposta ai bisogni di innovazione di AIFA, nella logica del Cloud
compufing:

a} SPC Cloud Lotto 1 “ Infrastrufiure tecaologiche, conservaZione a sorma e
povtiag in Cloud di servizi digitali”

b) SPC Cloud Lotto 3 “Servizi di inferoperubilita”

cy SPC Cloud Lotto 2 “Servizi di sicurezza e di firma digitale™

d) SPC Cloud Lotto 4 “Servizi di svifuppo applicazioni Web”




Hiilizzo Accordi Consip e superamento del coniraiio di fornitura R
Almaviva,

In sintesy, Pulilivzo degli accordi quadro Consip consente:

a) di portare in una logica ¢ tecenologia Cloud lc upplicazioni oggi realizzate,

) di lar evolvere le altuali applicazioni in funzionalitd, ma soprattufto arrcchirle
di elementi di forte interoperabilitd verso tufii gli alirt soggeili, siano essi
pubblici o privati, nazionali o europei, aderendo anche e laddove possibilc al
modello degli “Open and Linked Data”,

¢) di disporre di componenti infrasirullurali, senza limiti alla evoluzione dei
sistemi e al crescere dei bisogni di potenza di calcolo ¢ capacild di
memorizzazione con costi dirctiamente proporsionali all’wiilizzo, e capaci di
accoglicre ulleriori sistemi quali quello del protocollo, della gestionc
documentale, della farmaco vigilanza, ece..

d) di disporre di componenti applicative in logica Cloud e quindi centrali nel
basamento della conoscenza condivisa fra tutte le altre applicazioni,

e) di affrontare in una logica di servizi il tema dei Big Data, all’ordine del giorno
nell’agenda curopea,

N di sviluppare ulteriori applicazioni in logica Web based e di rivederc
complessivamente il sito Web di AIIA,

2) di dotare Pinfvasteutivra tecnologica di AFFA di strumenti e servizi idonei a
garantirne adepuati livelli di sicurezza tecnologica.

Inoltre, la scelta attuale di aderive agli accordi quadro Consip, non vincola AIFA da
non poler, riassumere, qualora lo ritenesse utile, i suoi fabbisogni di sistema
informative in unico e finalizzato procedimento di gara, da rculizzarsi in icmpi
successivi.

Ad oggi gli accordi disponibili alla sottoscrizione sono il Lotto 3 rispetto al quale &
stato redatto il Piano dei Fabbisogui, il progetio dei fubbisogni ed & disponibile il
facsimile di contratto da approvare e solloscrivere, al fine di rendere operativo il
NUOVO Percorso.

Di seguito si deserivono gli obiettivi raggiungibili con la sotloscrizione del contratto
per i lotio 3.
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11 pritmeo lolio cui aderive ¢ costituilo dal Lotto3, cui scguird il Lotto 1, per gli altri
saranno etfettuate analisi di fatiibilita sulla base dei primi risultati del Lotlo 3 e del
Lotio 1.

Frogeitualitn

Nell’ambito del contratto, in adesione all’accordo quadro SPC Cloud lofte 3, sara
possibile procedere, seppur in una loro rivisitazione tecnologica e di pgestione
amministrativa diveisa, la conlinuazione ¢d cvoluzione dei progetti in corso d’opera e
I'avvio di nuove iniziative. { vedi tabefla “Progetti Lotto 3 SPC Cloud™ )

Fra le nuove iniziative occorre sollolingare gli intervent relativi a:

1.

e

digitalizzazione dei processi di monitoraggio e controllo della spesa con
inlegrazione dei flussi informativi del Ministore delia Sanita, e del Ministero
delle Finanze e del processo di verifica con le aziende faimaccutiche e le
Regioni, '

digilalizzazione dei processi di autorizzazione di nuovi farmaci,
digitalizzazione dei processi di negoziazione dei prezvi,

interoperabilita di tutti i sistemi verso I’Europa, in adesione al progetio SPOR
ed allre iniziative, ¢ verso gl inferlocutori nazionali quali Regioni, Aziende
sanitarie, aziende farmaceutiche ed altri soggeili, andando a delinire standard
tecnelogici e semantici a paranzia del processi di interoperabilita e
semplificazione,

. Open Data come strumento di gestione di particolari iemi di interoperabiliia

mettendo a disposizione della camunitd basamenti informativi pubblici e di
nleresse comune anche ¢ soprattutto per la creazione di nuovi servizi digitals
ad integrazione di patrimoni informativi di aliri soggelii, a futlo vantaggio di
cittadini e imprese. (vedi tabella Open Linked Data )

Big Dala come capacitd di immagazzinamento e gestione di grandi moli di
dati e relativa possibilitd di applicazione di medelli di analisi (vedi tabella Big
Data).




Fabelln,

Tabello: Progeth

Lotto 3 SPC Cloud
Progetti Descrizione Ohiettivo

Cogperazione con il Ministero defla salute - Esposizione

Progetto 5PT - Servizi dei servizi di pagamento dell'applicazione Pagamenti on

pagamento AIFA - pagaPA Line [POL} integrata con Pago-FA; Creazione della
consolle per 'amministrazione Evoluzione
Cooperazione con il Ministero della salute -

Progetto Ministere salute - | Realizzazione client servizi applicativi Min. Salute perlo

Fiuss! Dati scambio flussi periodici; Creazione del consolle per
Vamministrazione Evaluzione

Progetta EMA —
Interoperahilita

Cooperazione con EiA - Rezlizzazione client per
l'utilizzo doi servizl dl cooperazione esposti da EMA -
documento EMA/241514/201G del D7 febbraio 2017-
Creazione del consolle per I"amministraziona

Confinuarziono

Progetto Banca Dati Unica
del Farmaco (BDUF] - Servizl
Interrogazione

Progetto Banca dati stampati

Esposizione servizi di interrogazione della 8DUF
{comprest farmaci orfani, etcl; consolle per

_ a_n_l_r_n_i_nist_raziung

Espasizione servizl interrogazions Banca dati Stampatl ;
cansolle per amministrazione

Conrtinuazione

Continuvarzione

Pragetta Offlcine e Materle
Prime

Cooperazione con le officine farmaceutiche -
Esposizione dei servizi relativi alla Officine; consolle per
amminiStrﬂzione ...............................

Pragetto Servizi
Farmatovigifanza

Cooperazione con EMA, gli entl ¢ le aziende -
Esposizione dei servizi relativi all'applicazione
Farmacovigilanza; consolle per amministrazione

_ Emﬁuziune

Continuarzione

Eveluzione Progetti Registri

Cooperazione con e Regioni, le aziende sanitarie e (e
aziende farmaceutiche - Esposizione dei servizi relativi
all'applicazione Registrl; consolle per amministrazione

Evaluzione

Progetto Osservatorio
Nazlonale subla
Sperimentazione Clinica
{055C)

Cooperazione con le Regioni, le aziende sanitarie e le
aziende farmaceutiche - Esposizione dei servizi relativi
alfapplicazione O55C; conzolle per amministrazione

Contimtazione

Progetto Autarizzazione
Convegni e Congressi (ACC)

Evaluzione Progeito
Dsservatorio Nazionale sufia
Sperimentaziene Clinica

Cooperazione con le Regioni, le aziende sanitarie e le
aziende farmacoutiche - Esposizionn del servizl relativi
all'applicazione ACC; consolle per amministrazione

Cooperazione con le Regioni, ie azlende sanitarie e le
aziende farmaceutiche - Esposizione dei servizi relativi
all'applicazione O55C; consolle per amministrazione

Continuaziong

(O55C) Evoluzione
Evoluzione Progetto Cooperazione con le Regioni, |2 aziende sanitariz e le

Autarlzzazione Canvegni e aziende farmaceutiche - Esposizione dei servizi relativi

Cangressi {ACC) ali'applicazione ACC; consolle per amministrazione Evoluzione
Progetto integrazione con integrazioni e supporlo con Minksterl {Salute, Finanza,

terze parti ecc), Medici di Baze, Regioni, ASL, AQ, Enti ed Aziende | Fyoluzione




che collaborann con AIFA; fatiurazione

Progetto Firma Trasversale

Sisterna di firma trasversale per tutti gl applicativi AIFA

Progetto invio delibere In
gazzetta e recupero datt

Progetto integrazione registri
coh Farmaco Vigllanza

Sistema traswersala per la notifica delle delibere emesse
da AIFA in gazzetta per una laro pubblicazione e
recupero dati di pubblicazione

evoluzione

NUQEU

Progello integrazione registi con Farmaco Vigilanza

Evoluzionc

Progetto Carenze

Esposiziong di"s'crvizl, relativi a!l‘appli'::'él'éione Carenze,
per la comunicazione di carenze e richieste di
autorizzazione alla importazione da parte f azignde e
strutture ospedaliere

MNuows

HTA -Pragetto Spesa
farmazceutica

Espnsazlane di servizi per I‘acquusrzmne dai dati di spesa
spstenyta dalla regioni per i consumi di medicinali di
fascia A erogati tramite distribuzione diretts efo per
conto; espasizions dei servizi per 2 consultaziona del
hudget di spesa territoriale e ospedaliera alle aziende.
Integrazione con i flussi delle fatture elettroniche e delle
ricette.

HTA - Frugettﬂ Ripianc spesa
farmaceutlca

Esposiziona di servizi per la consultazione dei ripiani di
spesa farmaceutica territariate efo ospedaliera

Nuove

Muovo

| HTA - Progetto Negoziazione
Prezzi

Progetto Autorizzazione
farmacl

Cooperazione con le azicnde farmaceutiche e la 75 per
la definizione dei prezzl dei Farmaci in fascia A;
comprende invio dei documenti a supporto

He farmaceutiche, relative alla banca dati astorizzazione

e dei dati per iz autorizzazione dei farmaci; Esposizione
di avanzamento gratica; consolle per amministrazione

HFOVO

Muovo

Progetto Autarizzazlione
farmaci procedure europee

Cocperaziéﬁe con le aziende farmacewtiche per la
trasmissicne dej dati per 13 autorizzazione dei farmaci,
altri paesi UE e EMA; Fsposizione def servizi relativl allo
stato di avanzamento; conselie per amministrazigne

MLuovo

Pragetto Copperazione
NOIPFA

Cooperazione con NCIPA per la trasmissione dei dati;
consalle per amministrazione

Evoluzione

Pragetto Interoperabilita

Servizidi mupuraiiﬁﬁ&' ﬁcr l'interoperabilith 2 scambio
documenti per Aziende, EMA e aliri Enti ai finf
dell'accreditamento alle procedure amministrative
AlFA;consolle per amministrazione

Muovo

Open data

Meafl'ambito dei progetti di interuperﬂl.:-:.iliti‘l un obiettivo
specifico sard dedicato al tema degli Open Linked Data

Muovo




Tabhetla:
Open Linked Data

Open data anagrafi Nuove
sperimentazione
2017 apl ARCA DI PRE AUTORIZZAZIONE clinica,
documentazione
o reglstr farmack
Open data relativialla | Nuovo
2017 Oh2 AREA REGISTRAZIONE registrazione farmaci e
L stampati
Open data refativi a MUOVD
2017 oD3 AREA POLITICHE DEL FARMACG | P3YBack, ripiano spesa
territorizle, hudeet
o spesa territoriale
2018 0b4 AREAVIGILANZA POST-MARKETING | 2Pen 9ata Nuovo
farmacovigilanza
open data officine, MNuovo
2042 OD5 AREA ISPEZIONI E CERTIFICAZIONI direttari tecnict o
revoche e sospensioni S
open data Muowvo
2018 oD6 AREA AFFARE AMMINISTRATIVI organizzazione e '
o personale
. '3.-Big Data o
- Progetto | il Sefraone TrosRle. |
2017 BO1 Big dat? del Farmaca e dei larmaci orfanid, lnnovativi, cquivalenti e
dopani i evoluzions
| 2017 BD2Z Big data Regisiri Evoluzione
2018 BD3 Big data Farmacovigilanza Munvo
2018 BD4 Big data HTA - Spesa farmaceutica Muovo
2018 EDS Big data - Ozservatorio Sperimentazione Clinica Muovo




fprofest econanios

Gli ambiti formulati riguardano gli interventi tramife i quali dare risposta ai bisogni
prograntmabili su diversi anni oltre I’orizzonte temporale del contratto biennale che st
andra a sottoscrivere in adesiene alla convenzione CONSIP SPC C1.OUD Lollo3.

Gli interventi effettivi saranno individuati atiraverse una scala di prioritd ¢ una
programinazione semestrale.

Nella successiva tabella sono stati riportati 1 costi suddivisi per anno, ipotizzando la
realizzazione e la relativa conduzione dei progeiti nel bicnnio 1/06/2017- 31/05/2019.
AIFA polrd inlerrompere il contraito in qualsiasi momento lo ritenga utile senza
penale alcuna, inolire le attivita e la loro distribuzione nel (empo sono oggetlo di
speeifico piano di lavoro concordato fra le parti. Qualora durante tutta la esecuzione
del conlrailo, nascessero nuove esigenze.
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1:|.|'.""-'.-1.1.f] 1

Elenco progetti attivatifconclusi nzl periodo contrattuale { rientranc in quesm cotegoria fe
linee di servizie di sviluppo, manutenzione evolutive, supporto specialistica, formazione,..)

i s :
Progetto i instaliazione

16!55!2{}16 Concluso
Hardware apparati Anti
APT Cryptonet
AlFA WA 10 Sewvizio di  System &
Applicatlon - Security
Assessment L
AIFA WAE 1.0 | Progetto Web Application ﬁéﬁ?j
Firawall (WAF) zf; o
AlFA Privagy Adempimenti privacy
AFA €O 10 Progetto Continuita
operativa
H-0% Sorvizlo di Help  Desk|sl 08/08/2016 . Ennclusu
Progetio di
riorganizzaziona dol
servizio
AlFA POL 140 Pagamenti On Line 51 Concluse
AIFA POL 1.4 Pagamenti On Line [MEY)
AIFA_Regeli 1M | MEV registro NIVOLUMAB | 81 11/05/2016 Cunciuso
EV 51 BMS
AIFA Regstri M | Modifica testo informative | 5| 11/05/2016 | Concluso
S di log-in
AIFA Ragsti it Aggiornamento  struetture | 5l 11/05/2016 Concluso
EY Q3 Regione Lombardia
AIFA BENF 1.0  [Rete  Nazionale  difsl 28/10/2016 | Definizione
Farmamwgllanza Requisit[
AlFA FNF 20 [Suppotto specialistico —
Evgluzione Eudravigilance
— Fase di Pre-test
. R {\g.‘ff’ -!'Llf/\ 2l
AlFA BRNF 20 | Evoluzione del sistema - In attesa di
Impaortazioni parallele Attivazione

AIFA CME 1.0

AlFA FTO 1.0

Progetio Fast Track-Q55C

o 3{]{‘091’2016

Concluso




27f01/2016

AFEA IAS 15 Progotto Informazions | 5! 14 Definizione
scientifica Requisiti
AEA ABD 10 |Progetto  Allineanento | St 22 /49 105/12/2016 | Definizione
strutture BOSIS BDUF Requisiti
AlFA ARD 2.0 BDUF - Gestione farmaci in attesa di
otfani, innovativi, Attivazlone
equivalenti e dopanti
BIFA_ARU 10 | Progetto )
autoregistrazione e
autorizzazione utenti con
integrazione  applicazioni
con nuove 1Ak
alEs BOS 14 Progetto MEY Banca dati | S 15 15/06/2016
Stampat]
AFA EVQ 5.0 |Progette  Deflnlzione|si 23 10/04/2017 | Definizione
tnfrastatturs Tecnico- Reguisiti
Funzionale
AlFA ACC 01 |Progetts ACC si 29 18/11/2016 | Definizione
Requisiti
AlFA PEG O Inventaric applicative in concluso
PF
AIFA PRA 1.0 | Progetto Supparto registri | SI 4 28/07/2016 | Concluso
alFA S50 41 Revisione OS5 i 39 11!()1{251? Definizione
Requisiti
AIFA OSC 07 [MEV 0ssC -fsi |54 20/12/2016 | Definizione
Aggiornamento  Strutture Reguis|ti
Lombardia
SIFL ITF 2.0 Infrastruttura SAS 5| 10 |25/07/2016 | Concluso
EIFAITE 30 Trasferimento BDS Sl 7 16405/2016 | Concluso
AIEA CSM 10 | Progetto Supporto OSMED | si 19 31/10/2018 | Definizione
_ Requisiti
AlEA ERA 11D Progetto Supporto EMA 1 q 31082016 | Concluso
AIFA ENA 20 |Progetto Supporte EMA|SI 36 19/01/2017 | Concluso
{Ago-Dic 2016)
AFA ERtA 3.0 {Supporto Tecnologice alla In  attesa  di
Progettazione Euwropea — Attivazione
febbrato/marzo 2017
AlFA _REG 10 {Registri - Proposts di|Sl 11 25/07/2016 | Concluso
miglicramento delte
performance
dellapplicativo
LiFA_REG 12 |lInserimento Registri in | Sl 12 04/07/2016 | Concluso

Worklist regionale




aifd FES_ 3.0 Progetta Fakeshare i 21 07/10/2016 | Conclusa |

AIFA FXS 2D Progetic Nuova | 5i 62 20/04/2017 | Definizione
Infrastruttura Fakoeshare Reguisiti
AIFh VSA WMEV. |Progetts Supporto Uffici[St |16 12/07/2016 | Concluso o
1,0 VEA
AFA REG 11 |Progetto MEV Backlog Aaoula
Registri , G
AlFS REG 1.3 Registri- intervento per|§1 17 15/07/2016 | Concluso

chiusura farracia e
spostamento  dati su
farmacia esistente

almA POL 20 pOL - [Intervento  pers! 18 07/06/2016 | Concluso
aypluzione Mode Del .
Pagamenti Pubblici dl AglD

AIFA_SPT 10 Sistema Pagamento "~ |In attesa  di
Tarific (SPT) Attivazione

EFA 1AM 1.0 |Servizio di tdentlty elsi 31 28/10/2016 | Definizicne
Access Managemsant Requisiti
“almaldentity JANOG"

AIFA 1AM 2.0 PORTALE DEl SERVEI - In attesa  di
Intograzione in 550 Attivazione

AFA SRILD Supparte  agli  uffici | sl 20 2041072016 | Conciuso
Valutazione e
Autorlzzazions e
Autorizzazioni Olficine

AFs REG 1.4 Registri' dei farmaci | si 28 05/09/2016 | Concluso

sottoposti a8 monitoraggio
- chiuswra applicazione
MEA su registri selezianati

AIFA REG 1B Registri  def  farmaci | s 25 25/10/2016 | Concluso
sottoposti a monitoraggio
- Progetto realizzazione
Registri luglio — agosto
201G

AIFA REG 1.6 |Registri | dei  farmaci |si 26 25/08/2016 | Concluso

sottoposti a monitoraggio
- Migrazione MEA dei
Registri Caprelsa [
Halaven

GlFA REC 17  |Registri  dei  farmacifsi 25 25/10/2016 | Conclusa
sottoposti a monitoraggio
- Progetts realizzaziong
Registri settembre 2016




Registri  dai  farmaci
solloposti a monitoraggio
- Proposta di intervente
per  MEY  richieste su
patolopia Melanoma

Registri  dei  farm aci

sattonosti a monitoraggio
- Supporto Registri Luglio
Settembre

Regisiri dei fa rmack

sattoposti a monitoraggio
- Proposta di interventio
per gestione  nuove
tipologie MEA

10371072016

Cancluso

25/10/2016

Cancluso

30/11/2016

Registri dei farmaci
sottoposti a monitaraggio
-~ Proposta di intervento
per gestione nuovo Piano
Torapeutico con
Dispensazione opzionale

117012017

Pefinizione
Requisiti

Definizione
Requisiti

Régistri dei larmaci
sottoposti 2 monitoraggio
- Trasformazione XGEVA
da Registro a Piano
Terapeutico

03/10f2016

AlFA BESF 10

Ripiano Spesa
Farmaceutica - Proposta di
intervento per

implemeantazione nuova
applicazione web

09/09/2016

Concluso

concluso

Charige Reguest
Applicative Ripiano 5pesa
Farmacoutica [RSF)

Registii  dei  farmaci
sottopostl a monltoraggio
- Maodifica ‘dei  registri
IGVENA, PRIVHGEN,
VENITAL

31/10/2016

In attesa l.',ii
Attivazlone

Concluso




AiFA KEG :14  |Registri del  farmaci | S 41 20/12/2016 | Definizione
sottoposti a monitoraggio Reguisiti
- Progetto realizzazione
Regisiri ottobre 2016
AlFA REG 1.15 | Registri dei farmaci | 5! 48 30/11/2016 | Concluso
sottoposti a monitoraggio
- Proposte di madifica per
MEW richieste
AIFA REG 116 |Registi  dei  farmaci| Sl 48 30/11/20t6 | Concluso
sottoposti 3 monitoraggio
- "Supporto  Registri
Ottobre Dicembre 2016"
AlEA REG 117 [Registi dei  farmaci 5! 50 31/01/2017 |Definidione
sottoposti 3 monitoraggio Reguisit]
- Progetto realizzazione
MEA registii selezionati
AFA BEG 115 [Reglstri  dei  farmaci [ S 51 19/12/2016 | Concluso
sottoposti 2 monitoraggio
- MEY registri per Ottobre
2006 - parte 2
AlFA EEG 112 | Progetto realizzazione | 51 53 20122016 | Concluso
Registri novembre 2016
AIFA_REG 120 [MEV Registri novembre | si 57 13/01/2017 | Concluso
2016
&IPS REG 1.21 [Realizzazione nuovi MEA| sl 59 02/02/2017 | Definizione
' registri selezionati Requisiti
. oy . : - R N e
AlEA REG 127 |Realizzazione nuovi MEA - %ﬁgﬁg&%@%‘ “’f
Parte 2 .
AlFA REG 123 [ Proposte di medifica per ih  attesa i
gestione storico farmacie Attivazione
cd ASL
AIEA REG 124 |Supporto Registri Gennaio | st 63 30/04/2017 | Deflnizione
Marza 2017 Requisiti
AlFE REG 128 |Modfiche 2  registri| si 64 i0/04/2017 | Definizione
selezionaii gennaio 2017 Requisiti
AlbA REG .48 | Proposte di modifica per |si 65 20/03/2017 | Definizione

confezioni HUMIRA

Requisiti




AlFA_REG 137 |Progetta  realizzazione | si 56 27/03/2017 | Definizione
Registro Zepatier Hequisiti
AFA GBCE 1.0 |Registrl per monitoraggio | St 47 08/02/2017 | Definlzione
protocalic  del  farmaci- Requisiti
Banca Dati  Consulenti
AFFA -Gestione consulenti
esperti AIFA Web
AFE PIS 10 | Portale del Servizi 5l 43 18/1172016 | Definizione 1
Requisiti
EIEA _DWYE 10 | DWH Registei s 45 18/05/2017 | Definizione
Requisit]
AlFA DWH 10 | DWH Farmace st 44 15/02/2017 |Conclusa
AlCA_DWE 1.9 | DWH Farmac-.::;‘ﬁg-l‘.l.}a“r.ﬁa_ in attesa di
Attivaziﬂne
EIFA TWYP 4.0 0 | DWH Personale gjiéﬁi
AlEA LSS 10 Progetto unificazione delie
strutture  =anitarie  per
Registri ¢ Gs5C :
AlFE COME WMEY | Intervent migliorativi | si 37 28/11/2016 | Definizione
AL dellapplicazione  Portale Requisiti
Omeopatici
AEA OPF 1.5  |Interventi  migliorativi | S 38 |24/11/2016 | Concluso
delle applicaziont in uso
all'Ufficio Certificazioni e
|spezioni- MEY Forme
farmaceutiche
AlEA OFF 28 EMEV  Materie Prime e In  attesa  di
Prodotto Finito Altivazione
AIEA INF_ 40 | Business Case: | 51 15/04/2007 | pnllato =
Informazioni Farmaco Jff;’i’ o {:; >
AIEA SAS 1.0 Sisterna dil  Business| Sl 45 281172016 Concluso
Analytics - Gestione dai
ticket Farmaciline - MEV
Reportistica
AlFE LMS 1.0 |sistemna di Survey T |im o attesa di
Attivazione
AFE IAO8 1.0 |Servizi  REST  per|si 58 [15/02/2017 | Definizione
archiviazlone Requisiti
documentale su MongoDB
AFA FTL 1.0 Progetto Portale Cleanup




AlFA TS 1%

Pubblicazione Wuowvo

Organigramma AlFA

AIFA G318 Gestione DOJ si 56 20/03/2017 | Definizione
Redquisiti

AlFA GHC 30 Fast Track su  nuove| St 52 05/12/2016 | Definizione
portale  dei servizi e Reqjuisiti
upload file PGP

LIEA OS50 40 MEV - OsSC adeguamento In  attesa i
a Portale doi Sesvizf Attivazione

AFA BEN 1.0 [Attivita di  allincamento In  attesa  di
bhanche dati e supporto Attivazione
agli Utfici

AIFA OWH 10 Individuagione e In attesa di
predisposizione NLIovE Attivazlone
soluzisne dl File sharing

AiFA CER 1.0 Integrazione portale CESP in  attesa i

Attivazione

AF4 NPR 10 |Rifacimento sistema | in attesa di
gestione P&R Attivazione

LIFA ACC 2.0 |Change Request progetto In  attesa  di
ACC per nuove tariffe Attivazione
comma s

AFA GPE 20  |Progetto Gestione del | si 24 31/12/2016 | Definizione
personale - Plane di Requisiti
Lavoro per la Formazione .

AIFA GPE 1.1 |Progetto Gestione del{si 33 17/10/2016; [Lotto 1, 2 e 3
personale - Interventi di 21/11/2016;2 [ cancluzo
tanutenzione Evolutiva g/11/2016;27

f02f2017

AIFA GFE 30 |Progetto Gestione  del | si 55 31/01/2017; |Definizione
personale - Interventi di 03f02/2017 | Requisiti
Manutenzione Evolutiva |
Lotto 5]

LIFA GPE 31 |Progetto Gestione del | si 60 10/03/2017 | Definizione
personale - Interventi di Requisiti
Manutenzione Evolutiva |
Lotk 5.2)

AFA GPE 32 | Attivita di Assistenza e|si |61 20/03/2017 | Definizione
Supporto al'Uikicio Requisiti
Gestione e Trattamenio
Giuridico

AIFA GFE 33 |lotto 5.4 — Intervent di Sospeso {5}{;}
Manutenzione Evolutiva fxﬁggj@f?ﬁiﬁg%{}g%ﬁ
per gestione interinali e @?{:?%‘i}:;% 5%%%1;
Scafiepzarm del  ruolo %ﬁ%ﬁ%%%%%

EFEA GPE 10 |Progetto  Gestione  deliS! 3 29/07/2016 | Definizione

personale friuso MIPAF)

Requisiti
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Ohjetvivi ragginuent periodo Genoato - Novembre 20110, Sumrmary

I estrcma sintesi Pattivita di questi primi 11 mesi ba ragginato i seeuenti obiettivi:

1.

2,

Trasferimento dei sislemi e delle applicaioni dul precedente fornitore allalluale, allivity
conclusa fing Marzo 2016,

Allivild di verilica ¢ consolidamentlo gesiionale ed operativo di quanto in csserc a line
lrasferimenio “as is™ , attivitd conclusa nct mese di maggio 2016,

Individuazione della nuova piattaforma feenologica di ALFA, “To Be® ¢ avvio dellc atfivita
di intcrvento al fine della sua realizzazione, concluza a Luglio 2016,

Befinizione del modello lopico architetturale del sistoma informativa di ALEA, il cui
sviluppo progressivo e con fasi di rilascio periodiche, & previsto per futto il 2016 ¢ primi sei
mesi 2017,

Intcrventi progranumati, di rifscimento, nuova realizzazione ¢ modifiche dell’attuale, peri
quali, a vari stati di avanzamenio, sono stati formalizzati ordinativi rispetlo a specilici piani
di lavoro:

. Avvio di ana infeastratiura di sienvezza anti-APT
La crescita dell’attivitd di malware, con particolare riferimento agli attacchi frmuite
cripto-locker, ha indotto AIFA a dotarsi di specifici strimenti idonei ad evitare o
limiitare 1 relativi danui.
A tale scopo € slala ress operaliva ung infrastrutiurg e servizi idonei al moniloraggio,
alla verifica e allinterventlo automatico in caso di sftecco.
Attivitd conclusasi definilivanienle nella prima sellimana di Tuglic.

b Ung'ﬁcﬂéimm hanca dati farmaco

Liobietlivo ¢i guesto infervento € stale quello di passare du wnea realld che vedeva le
informarioni, velalive alle aviende larmaceubche ¢ w fwrmact ad esse comelals,
ospilate m bast di dali diverse ¢ gestile da processi che non ne gavanlivance
Pallineamento, ad ung base Ji dati  del Larmaco (BDF) unica secondo gl standard
EMA. Altivitd conclusa sollo il prodilo fecnico nel mese di Oltobre, sone in corso
interventi di infegravions delle mlorma-oni mancanti e per il controllo i qualitd de
clati.

NOTA: occorre atfivare una rivisitagione organizzativa affinché la banca darl,
opel wrica, venga validata nella sua qualita e appiornata n tempo veale dagli

iffici.

¢, Creagiopne DWH delf Farnvics
Li* stato creato un unico DWIT rclativamente alla base di dati unica del farinaco, ai
fini de! conirolle di gualita e alla produzione dei report ed estraziene dei dati. Tale
DWII sard infegrate con le informazioni del Ministero defla sunitd in relazione ai
conswmni, al fini anche del monitoraggio e confrollo della spesa.
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Beanca daft stampati

La bunca dab skonpati & stala iraslerita dal CED di AIFA all’infrastiuttira pencrale
ospilata presso il Data Cenler di Alimaviva a garanzia dei livelli di servizio e della
loro continuita.

Strutfyre sanitovie

Aifa ad opgi, non dispone di una anagrafica unica delle strullure sanilarie sul
territorio € a tale mancanza stiamo facendo fronte con umo specifico progetio. Nel
miese di settembre & stato prodotio il documenio progeiluale e porlaie al conlronlo
coi it Ministero della Salule.

Reaistri moniteraggiv farmaci

Abbimmo rivislo Ta melodologia di costriedone dei nuovi registri, introducendo una
{ase i analisi strutlurata dei requisili, che ha consentito all’ufficio di realizzaic un
parallelismo nella prodidone delle speeifiche. L'organizzazione che oggl supporta
la creavione di nuovi registri ¢ tarata su un dimensionamento che consente di mettere
in esercizio da minimo 4 registri ad un massimo di 6, ogni mesc, a sceonda della loro
complessitd. In paratlele siamo inlervenuti al fine di migliorare le porformance del
sislema con buoni risultati in fceming anche di continuita del servizio.

Sixvfema di Farmace Vigilaonza

[’inlervenio in queste settore ha rignavdato la gestione degli errori e di piceoli
sviluppi corrcttivi. Con la attiva, fattiva ¢ competente collaborazione dei colleghi di
tatti gh wifict interessati, si ¢ portato a termine ( per una prima fase), la ripulitina e
la standardizzazionc dclic cedifiche dcli*archiviao Sostanze per Uadesione alle
indicadoni di EMA., quale prerequisito alla pestione digitale di tufto il ciclo di
segnalavioni di farmaco vigilanza.

Osservaforio sperimentuzioni cliniclhe

Il sistema (OS8C ha presentato in questi imesi, Torti criticita in terinini di capacitd di
geslione delia base di dati docnmentale ¢ conficne numerosissimi malunzionamenti
che non ne conscntono un’agevole finizione da parte degli utenti sul terriforio. Per
far frontc a tali gravi carenze abbiamo sviluppato un nuovo sistema che € in fuse di
rilascio nel periodo dicombre 2016, febbraio 2017,

Progetio fust track - Qyservaforio Sperimentazioni Clinicle

In accordo con il Ministero della Salute, & state avviato un progetto di moritoraggio
di tullo il processo amministrativo che porta, dalla richicsta alla autorizzazione della
sperimentazione clinica, traceiando sogectti, adempimenti ¢ tempistiche relative. 11
sislema & stato realizzafo ¢ presentato olire che al Ministero, anche alle Regioni nel
mese di Novembre.
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Gesfione carenze medicinali
Su fale lewma & slalo vealizzala una specilics procedura che & stala vilasciata nel mese
di Novombee 2016.

Informazione scientifica
Su tale tema & stato realizzata una specifica procedura che & in via di rilascio ¢ si
concludera cntro Dicerbie 2016.

Banca dafi furti — fokeshare
Su lalc tema & slato avvialo, con ung specilica programmazione, un progello che ha
visto un suo rilaseio ncl mese di Novembne,

Contraftualizzazione supporfo per rapportc OSMED

Sono slule ricondotie all’internc del contratte di Almaviva le attivita e relativi
obteliivi di realizeazione del rapporte OSMELD, in unu programmszione triennale,
dando slabilith e cormice mominisivativa adeguata alla colluborasione i aito.

Nistema gestione del personle

In compleia assenza di un sislema di gestione Jdel personale si & proceduto alla sua
acqUisiZione ¢ Nessa in csercizio, in una prima lase sperimentale nel mese di Luglio
¢ Ia sua deliniliva messa in esercizio dal 1 di dicembie 2016,

Sistena di gestione contabilita

LI in fase di avvio il sistema di gestione della contabilitd, acquisito tramite gara, che
prevede Perogazions di un scrvizio, ¢ non la installavione ¢ gestione del sistemi in
carico ad AllFA.

Piattafornu per gave di appalio

Abbiamo, in accordn con I'arca affari amminisirativi, stipulato convenzione con la
Regione Toscana al fine di disporre di una piatiaferma telemalica dif gestione delle
earc, rispondente alla norma, al fine delia climinazione del carfacco

Sistemn di gestivee Help Desk
L’attuale sistema di Help Desk rappresenta mollissime erilicitd, pertanto, nc & stata
realizzata una sua cvoluzionc che entrerd in csercizio nol mesc di dicembee 2016,

Nuovo sivterma ACC

Il Sistema di gestione Autorizzazione Convegni e Congressi ha richicsto una sha
complcta rivisitazione. 1l nnovo sislema entrerd progressivamenic in cscreixio a
partire dai primi mesi del 2017 .

Sixtema dei pagoamenti (POL)
It state sviluppato un sistoma ¢ la sna intograzione con il sistema Pago PA di AGID,




£ Nuova infrasiratitirn SAS
I’ stata realizzata ex novo una nuova piattaforma SAS ldonca a suppostare Iattivitd
di Dala Analisys e reportistica di AIFA.

. Bandi per fa sperimentagione clinica indipendente
Abbiamo avvialo in collaborgaome con il Ministero della Sanifsd i} sistema per la
gcstione dei bandi della ricerea indipendente, sistem: allualmenie in esercivio,

t. Procedura eausvdenit ed esperfi
La procedure ¢ relativa alla base di dati per consulenti od csperti ha richiesto ung sua
conipleta rivisitazione. Pertanio ¢ stato redatto il progetto di detfaglio e sono in via di
rilascio sleune funzionalita come la compilazione delle DOL.

v. 1ask-force per colloquio con EMA
Abbiamo potenziato Pattivitd di collaborazione e interlocuzione progettuale con
EMA,

w. Porfale nnicoe dei servizi on fine
B’ slalo rivisilato, m un unico punto, 'sccesso a futti 1 “scrvizi on ling”,
inltoducendo, come sislemi di avlenticazione, utilizzo della CNS ¢ di SPID, che
andranne progressivamente a sostituire il metodo frmnite utente e password.

sulla base di quanto sopra possiamo alTermare che nel corso di guesti primi 19-11 mesi abbigmo:

i

i

Transitato | sistemi dal vecchio al nwove fornitore, aumeniondo fa sicwrezza, Paffidabifita
e le performance dell infero sistemn,

Stabilizzato e mivliorado le procedire applicaiive In exsere, futio festimoniato dalla forie
riduzione del ricorso af servizio di help desk,

Realizzato nuove piatiaforme trasversafi of servizio ( SAS, Poriale dei servizi, ece..)
Introdoita strumenti innovativi quali fa CNS, SPID, Pago Pa, ecc.. '

Sviluppato ruovi sistend { osservadiorio, fust track, TMS, ACC, ece.. )

Ci presentiamo quindi all’inizio del 2017 con un sistema siabile e allineaio nella lecnologiy,
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Tt contratto aftuale con il BT Almaviva ¢ por un importo complessive di 6.825.011,18 suddiviso in
parti uguali fra obicttivi di escreizio cd obicttivi di sviluppo. Tate pereentuale di fatto ¢ dice di una
soltostina di quest’ultima voce, in considerazione del progressivo ¢ scmpre pil rilevante peso dei
sistemi informativi nell’azione regolatoria che AIFA si trova ad affrontare.

Ball’analisi di questo printw mnng, relativa alle esigenre di ammodernamento e sviluppo dei sistemi
di ALFA, ¢ risultato, infatli, T(otlemenle soflo shmsio Pimporie dedicato a nuovi sislemi, .
esscnzialmente per i scguenti fatlori:

a} Il contratie attnale { R'E1 Almaviva) ha un orizzoantc finalizzato alla copertura, alio sviluppo
¢ al miglioramento di guanto realizzato con il vecchio contratfo ¢ non & stato pensato, anche
pevehié moelto probabilmente sono cambiate le condizioni, por fare fronte alle csipenze di
lorte crescita € sviluppo che il sistema informativo di All'A & chiamate per  a
pariecipazione ai progetti ewoped, alla necessaria intcgrazione con i sistomi del Ministero
della salute, delle regioni, delle aziende sanitarie e delle aziende farmacentiche.

b) 1l forie impalle sulle voci di sviluppo del coniratio stesso, della tematica registri, chie per la
lovo situllwazione nchiedone un impego cosiante di sviluppo, stimato in minimo
100D, GOG,00 di euro per il triemnoe 2016-2018,

¢} H falto che aleuni sistemi sono risuliati obseled sul piano tecnclopice e poco funzionanti,
Lanlo da richiedere un loro completo rilacimento ( es. Osservatorio sperlinentazioni cliniche,
Sislema aulorizzaAon e convegmi, ece, )

d) Si & rvilenulo vantuggioso e oppmiuno sotto Il prefilo della integrazione riportare in tzle
contrallo atlivild & serviz omogem che slavano su alire vool e titoli di spesa (elsborazioni
statistiche per rapporto Osmied, sisienta det pagamenti},

¢) L’'csigenrza di ntrodure vere e proprie plallaforme di servizio per:

1. data analisys,

2. identiltcavione ed accesso per essere compliant con i sisterni nazionali di SPID e
CNS,

3. geo- relerenzigrzione delle mlovimarioni,

4, reposilory decumentali ({ Mengo DB )

In consideravione di tali falli, I"impegno sul coniralto, per le linee di servizio dedicate allo sviluppo
di muovi servizi o miglioramento di guelll esistendi, & slulo magpgiore di quanto ipotizzato al
momenie della fomuione del capitolalo di appalto.

In sintesi Paliivild svolls e programmata per i 2016 primi sei mesi 2017 ¢ pari ad un importo di
circa curo 2.225.000,00,

Tale situatone ci porla ad alfermare, che gaantendo:
a) lallivith di gestione corrente dei sistemi e delie procedure in essere al 31.12.2016
by le allivitd di sviuppo progmmmate come indispensabili per Pattivita dei registil di
monitoraggio per il (riennio 2016-2018
¢} gli sviluppi realizeatl e programmaii con un arizzonte temporale di rilascio a pingno




non abbhiamo sufliciente capienza cconomica contratinale al fine di poier proseguire allo slesso
rilmo i realizzazioni e rilasci per le nuove csigenze, che sono molle, dovendn, ATFA,
reetperare un ritardo di ami.

Peortanto oecotre rovare soluzioni contrattuali che ci consentano di mantencre Pattnale velocild
di rigposta ai bisogni degli ulfici di ATFA,




