gA/\/»GPV//VCT/UCB/ARMV o i petermina  Det er m na DG - 40- 2023

AR

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Oggetto: Adozione del “Programma biennale degli acquisti di forniture e servizi dell’Agenzia
Italiana del Farmaco per gli anni 2023 — 2024”, ai sensi dell’art. 21 del D. Lgs. n. 50/2016
e ss.mm.ii.

IL SOSTITUTO DEL 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, del funzionamento e dell'ordinamento del personale
dell’Agenzia Italiana del Farmaco”, pubblicato sul sito istituzionale dell’Agenzia e di cui & stato dato
avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie Generale n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto del Ministro della Salute del 20 gennaio 2023, con il quale la Dott.ssa Anna Rosa
Marra, a decorrere dal 25 gennaio 2023, & stata nominata Sostituto del Direttore Generale
dell'Agenzia Italiana del Farmaco, nelle more dell'attuazione delle disposizioni di cui all’articolo 3
del decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modificazioni, dalla Legge n. 196 del 2022;

Vista la determinazione del Direttore Generale del 17 aprile 2020, n. 352, con la quale & stato
conferito al dott. Antonino Lagana l'incarico, collocato nella fascia retributiva A, di dirigente
dell’Area Amministrativa dell’Agenzia Italiana del Farmaco, ai sensi dell’art. 19, comma 5-bis del
decreto legislativo n. 165/2001;
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Vista la determinazione del Direttore Generale del 12 novembre 2020, n. 1157, con la quale & stato
conferito, ai sensi dell’art. 19, comma 5 del D.Igs. n. 165 del 2001, alla dott.ssa Raffaella Cugini,
dirigente amministrativo di seconda fascia, l'incarico di dirigente dell’Ufficio Attivita negoziale e
gestione del patrimonio, di cui all’art. 13, comma 3, lett. c), del regolamento dell’Agenzia;

Vista la determinazione del Direttore Generale del 22 ottobre 2018, n. 1756, con la quale e stato
conferito, ai sensi D.lgs. n. 165 del 2001, alla dott.ssa Stefania Cuccagna, l'incarico di dirigente
dell’ Ufficio Contabilita e Bilancio, collocato nella fascia retributiva C1, di cui all’art. 13 comma 13,
lett. b) del regolamento dell’Agenzia;

Vista la determinazione del Direttore Generale del 16 dicembre 2020, n. 1321, con la quale ¢ stato
conferito, ai sensi dell’art. 19 del D.Igs. n. 165 del 2001, alla dott.ssa Luisa Cordova, l'incarico di
dirigente dell’Ufficio Stampa e della Comunicazione, collocato nella fascia retributiva B, di cui all’art.
5, comma 2 lett. b) del regolamento dell’Agenzia;

Vista la determinazione del Direttore Generale del 16 dicembre 2020, n. 1321, con la quale ¢ stato
conferito, ai sensi dell’art. 19, comma 5-bis, del D.Igs. n. 165 del 2001, al dott. Maurizio Trapanese,
I'incarico di dirigente del Settore ICT, collocato nella fascia retributiva B, di cui all’art. 5, comma 2,
lett. b) del regolamento dell’Agenzia;

Vista la determinazione direttoriale n. 2117 del 21 dicembre 2017, con cui, a far data dal 21
dicembre 2017, il Dott. Maurizio Trapanese ha assunto il ruolo di RUP di tutti gli appalti di servizi e
forniture e concessioni di servizi in materia ICT, 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;

Vista la determinazione direttoriale n. 1766 del 26/10/2018, con cui a far data dal 26/10/2018 la
Dott.ssa Raffaella Cugini ha assunto il ruolo di RUP delle procedure di affidamento e di esecuzione
degli appalti di servizi e forniture e concessioni di servizi, di importo inferiore, pari o superiore alle
soglie di cui all’art. 35 del Codice, ad esclusione degli appalti in ambito Information Communication
Technology;

Visto il Regolamento di contabilita dell’Agenzia Italiana del Farmaco, approvato con delibera del
C.d.A. di AIFA n. 2 del 14 gennaio 2021, come modificato con la successiva delibera n. 33 del 28
maggio 2021, e pubblicato sul sito istituzionale dell’Agenzia in data 9 settembre 2021
(comunicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie Generale n. 216 del 9
settembre 2021)";

Visto il Decreto Legislativo n. 50/2016 e ss.mm.ii., recante “Codice dei contratti pubblici”;

Visto, in particolare, I'art. 21 del D. Lgs. 50/2016 sopra citato, ai sensi del quale “le amministrazioni
aggiudicatrici adottano il programma biennale degli acquisti di beni e servizi e il programma
triennale dei lavori pubblici, nonché i relativi aggiornamenti annuali (omissis). Il programma
biennale di forniture e servizi e i relativi aggiornamenti annuali contengono gli acquisti di beni e di
servizi di importo unitario stimato pari o superiore a 40.000 euro”;
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Visto I'articolo 6, comma 3, lettera e) del Decreto del Ministro della salute n. 245/2004 sopra citato
secondo cui il Consiglio di Amministrazione, su istruttoria del Direttore generale, verifica che “/
contratti e le convenzioni siano stipulati secondo gli indirizzi strategici impartiti dal Consiglio
medesimo”;

Visto il D.P.C.M. 14 novembre 2014 di “Istituzione del tavolo tecnico dei soggetti aggregatori, ai
sensi dell'articolo 9, comma 2, terzo periodo, del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito, con
modificazioni, dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, unitamente ai relativi elenchi recanti gli oneri
informativi”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana del 20 gennaio 2015, n. 15;

Visto il D.M. 16 gennaio 2018 n. 14 del MIT-Ministero delle Infrastrutture e dei Trasporti, ora
Ministero delle infrastrutture e della mobilita sostenibili, avente ad oggetto “Regolamento recante
procedure e schemi-tipo per la redazione e la pubblicazione del programma triennale dei lavori
pubblici, del programma biennale per I'acquisizione di forniture e servizi e dei relativi elenchi annuali
e aggiornamenti annuali”, applicabile per la formazione o I'aggiornamento dei programmi biennali
degli acquisti di forniture e servizi effettuati a decorrere dal periodo di programmazione 2019-2020;

Visto il D. Lgs. n. 33/2013 sul “Riordino della disciplina riguardante il diritto di accesso civico e gli
obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche
amministrazioni”;

Visto il Comunicato del Presidente del’ANAC del 26 ottobre 2016, in merito alla pubblicazione del
programma biennale acquisti beni e servizi, in virtu del quale, “nelle more dell’adeguamento
definitivo dei sistemi informatici dell’Autorita, le amministrazioni aggiudicatrici devono adempiere
agli obblighi previsti dall’art. 21, comma 7, del Codice mediante la pubblicazione dei programmi sul
proprio profilo di committente e sul sito del Ministero delle Infrastrutture e dei Trasporti”;

Visto I'art. 1, comma 424, della Legge 11 dicembre 2016, n. 232, recante “Bilancio di previsione dello
Stato per Ianno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il triennio 2017 — 2019”, il quale prevede
I'applicazione dell'obbligo di approvazione del programma biennale degli acquisti di beni e servizi di
cui all'articolo 21 del decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, a decorrere dal bilancio di previsione
per l'esercizio finanziario 2018;

Vista la Legge 29 dicembre 2022, n. 197, recante "Bilancio di previsione dello Stato per I'anno
finanziario 2023 e bilancio pluriennale per il triennio 2023-2025";

Vista la delibera del Consiglio di Amministrazione dell’AIFA n. 47 del 31 ottobre 2022, concernente
I'adozione del documento di budget economico 2023 con annesso budget per il triennio 2023-2025;

Considerato che AIFA si & dotata di un “Manuale della Qualita”, approvato dal Direttore Generale,
quale principale documento di riferimento del proprio Sistema di Gestione della Qualita che descrive
la Politica, I'organizzazione, le responsabilita e i processi attuati dall'Agenzia nell'ambito delle
proprie competenze e responsabilita;

Considerato che tra i documenti fondamentali del Sistema di Gestione della Qualita dell’AIFA sono

ricomprese le procedure operative standard — POS che descrivono le modalita di svolgimento delle
specifiche attivita svolte nell'ambito dell'Agenzia;
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Vista la POS 232 Rev. 1 recante “Acquisti e autorizzazioni spese”, in vigore dal 4 febbraio 2021, che
al paragrafo 5.1 disciplina la fase di programmazione degli acquisti dell’Agenzia;

Considerato che I'Ufficio Attivita Negoziale e Gestione del Patrimonio, il Settore ICT e I'Ufficio
Stampa e della Comunicazione, in collaborazione con I'Ufficio Contabilita e Bilancio, hanno
elaborato il programma biennale degli acquisti di beni mobili e relativi servizi dell’Agenzia per gli
anni 2023 e 2024, tenendo conto delle esigenze delle singole Strutture, nel rispetto dei documenti
programmatori ed in coerenza con il budget economico dell’Agenzia;

Visto I'art. 7, comma 6, del sopra citato D.M. 16 gennaio 2018 n. 14 del Ministero delle Infrastrutture
e dei Trasporti, in virtu del quale “Entro novanta giorni dall'entrata in vigore della legge di bilancio,
le amministrazioni dello Stato procedono all'aggiornamento del programma biennale degli acquisti
di forniture e servizi e del relativo elenco annuale. Gli altri soggetti di cui all'articolo 3, comma 1,
lettera a), del codice approvano i medesimi documenti entro novanta giorni dalla data di decorrenza
degli effetti del proprio bilancio o documento equivalente, secondo I'ordinamento proprio di
ciascuna amministrazione”;

Visto l'art. 21, comma 6, del d. Igs. 50/2016, in virtu del quale “Le amministrazioni pubbliche
comunicano, entro il mese di ottobre, I'elenco delle acquisizioni di forniture e servizi d'importo
superiore a 1 milione di euro che prevedono di inserire nella programmazione biennale al Tavolo
tecnico dei soggetti di cui all'articolo 9, comma 2, del decreto-legge 24 aprile 2014, n. 66, convertito,
con maodificazioni, dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, che li utilizza ai fini dello svolgimento dei
compiti e delle attivita ad esso attribuiti.”;

Vista la nota a mezzo PEC del 28/10/2022, con la quale & stato comunicato al Tavolo Tecnico dei
soggetti aggregatori I'elenco delle acquisizioni di forniture e servizi di importo superiore a 1 milione
di euro;

Ritenuto di adottare il suddetto programma e di procedere ai sensi dell’art. 21 d. Igs. 50/2016,
commi 6 e 7, alla pubblicazione del predetto programma biennale sul profilo del committente e sul
sito informatico del Ministero delle Infrastrutture e dei Trasporti, stante I'attuale indisponibilita
dell’Osservatorio dei contratti pubblici del’ANAC;

Tenuto conto, comunque, che il suddetto programma costituisce per I’AIFA un documento avente
carattere meramente programmatico e che, pertanto, ogni singolo acquisto dovra essere
preventivamente autorizzato dopo averne verificata I’effettiva copertura economico-finanziaria;

Vista la nota prot. n. 0004030-13/01/2023-AIFA-AIFA-P, integrata con nota del RUP dott. Trapanese
del 19/01/2023, con cui il dirigente del’Area Amministrativa ha sottoposto all’attenzione del
Direttore Generale, che ne cura la previa informativa al C.d.A. ai fini della successiva adozione, la
documentazione della programmazione degli acquisti per gli anni 2023 -2024, come sopra
predisposta;

Vista la delibera n. 2 del 23 gennaio 2023 con la quale il Consiglio di Amministrazione ha dato atto
che la predetta programmazione biennale degli acquisti per gli anni 2023-2024 corrisponde agli
indirizzi strategici impartiti dal Consiglio di Amministrazione medesimo attraverso i documenti
programmatici dell’Agenzia e di bilancio;
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Vistoinfine I’art. 7 del sopra citato D.M. 16 gennaio 2018 n. 14 del MIT-Ministero delle Infrastrutture
e dei Trasporti, in virtu del quale il Programma biennale degli acquisti di forniture e servizi adottato
dalle stazioni appaltanti ai sensi dell’art. 21 del Codice dei contratti pubblici, puod essere aggiornato
o modificato, nel corso del biennio, per garantirne la corrispondenza alle effettive esigenze di
acquisto qualora mutino le condizioni sulle quali si basa la programmazione;

Vista la nota, acquisita al prot. AIFA n. 0013501-04/02/2021-AIFA-AIFA-A, con la quale il Servizio
Contratti Pubblici del predetto Ministero ha precisato che in caso di eventuali modifiche che si
prevede di apportare a contratti gia stipulati a seguito di procedure di affidamento previste in
precedenti programmi biennali, trattandosi di procedura gia avviata, la programmazione non
necessita di modifica, "Le attivita di programmazione, infatti, afferiscono alle procedure ancora da
avviare. Dovra essere modificato, invece, il quadro economico";

Visto il Programma biennale degli acquisti di forniture e servizi dell’ Agenzia Italiana del Farmaco per
gli anni 2022 — 2023” adottato con Determina del Direttore Generale n. 25 del 26/01/2022, e
successive variazioni di cui alle Determine del Direttore Generale nn. 135/2022, 193/2022, 200/2022,
376/2022, 437/2022, 438/2022, 516/2022, 522/2022 e 583/2022, pubblicato tramite I'applicativo
“Servizio contratti pubblici” messo a disposizione dal Ministero delle infrastrutture e della mobilita
sostenibili;

Viste le determine di seguito riportate che, pertanto, hanno autorizzato la modifica del quadro
economico degli acquisti nelle stesse indicati, di cui alle procedure gia avviate ed inserite nel
predetto “Programma biennale degli acquisti di forniture e servizi dell’Agenzia Italiana del Farmaco
per gli anni 2022 — 2023” e successive variazioni:

- Determina dirigenziale n. 24 del 21/02/2022 - n. 6 licenze d'uso del database NOSQL
Mongodb Enterprise Advanced, con servizi professionali, avente validita annuale - CUI
F97345810580202200002;

- Determina dirigenziale n. 53 del 12/04/2022 - licenze sw d’uso triennale “Teleforum FOR®
Enterprise” e i relativi servizi professionali per la gestione informatizzata dell’ Ufficio Affari
Contenziosi nell’ambito dell’Area Legale — CUI F97345810580202200009;

- Determina direttoriale n. 650 del 16/06/2022 - servizi di vigilanza armata da prestarsi presso
la sede dell’Agenzia Italiana del Farmaco nei settori ordinari sopra soglia comunitaria con il
criterio dell’'offerta economicamente piu vantaggiosa sulla base del miglior rapporto
qualita/prezzo per 36 mesi rinnovabili di 36 mesi - CUI $97345810580202200011;

- Determina dirigenziale n. 149 del 12/10/2022 - licenza d’uso del software “SentinelOne
Complete Protection Platform (Per Workstation)” di durata triennale per 900 utenti in uso
presso I’Agenzia - CUI $97345810580202100028;

- Determina dirigenziale n. 179 del 21/11/2022 - servizio, per 24 mesi, di organizzazione ed
esecuzione dei corsi collettivi e individuali di aggiornamento in lingua inglese per il personale
di comparto, della dirigenza delle professionalita sanitarie e della dirigenza dell’Agenzia
Italiana del Farmaco — CUI $97345810580202200014;

- Determina direttoriale n. 552 del 29/11/2022 - rilascio di una fidejussione, a titolo di
deposito cauzionale, a garanzia del contratto di locazione della sede istituzionale AIFA di via
del Tritone n. 181 ROMA - CUI S97345810580202200023;

- Determina direttoriale n. 614 del 30/12/2022 - proroga legislativa dell’Accordo Quadro rep.
n. 49/2022 stipulato con Orienta S.p.A., ai fini della proroga urgente dei contratti di
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prestazione di lavoro flessibile, stipulati da Orienta S.p.a., col personale somministrato in
missione presso AIFA e in scadenza al 31 dicembre 2022 - CUI S97345810580202200025;

Per quanto sopra esposto
DETERMINA

Art. 1
(Adozione del Programma biennale degli acquisti dell’Agenzia Italiana del Farmaco per gli anni
2023-2024)

. Ai sensi e per gli effetti dell’art. 21 del decreto legislativo 18 aprile 2016 n. 50, & adottato il
Programma biennale degli acquisti, di importo superiore a € 40.000,00 IVA esclusa, di beni e
servizi dell’Agenzia Italiana del Farmaco per gli anni 2023 - 2024.

. Il Programma di cui al primo comma & allegato alla presente determinazione e ne costituisce
parte integrante.

. Il Programma potra essere aggiornato o modificato, nel corso del biennio, per garantire la
corrispondenza alle effettive esigenze di acquisto dell’Agenzia.

Art. 2
(Autorizzazione della modifica del quadro economico acquisti inseriti nel Programma biennale
degli acquisti dell’Agenzia Italiana del Farmaco per gli anni 2022 — 2023)

1. E autorizzata la modifica del quadro economico degli acquisti di seguito indicati, di cui alle
procedure gia avviate ed inserite nel “Programma biennale degli acquisti di forniture e servizi
dell’Agenzia Italiana del Farmaco per gli anni 2022 — 2023” e successive variazioni, pubblicato
tramite l'applicativo “Servizio contratti pubblici” messo a disposizione dal Ministero delle
infrastrutture e della mobilita sostenibili:

- CUI F97345810580202200002, di cui alla Determina dirigenziale n. 24 del 21/02/2022;

- CUI F973458105802022000009, di cui alla Determina dirigenziale n. 53 del 12/04/2022;

- CUI S97345810580202200011, di cui alla Determina direttoriale n. 650 del 16/06/2022;

- CUIS97345810580202100028, di cui alla Determina dirigenziale n. 149 del 12/10/2022;

- CUI S97345810580202200014, di cui alla Determina dirigenziale n. 179 del 21/11/2022;

- CUIS97345810580202200023, di cui alla Determina direttoriale n. 552 del 29/11/2022;

- CUI S97345810580202200025, di cui alla Determina direttoriale n. 614 del 30/12/2022.

Art. 3
(pubblicita, trasparenza e comunicazioni)

. Si da mandato all’Ufficio Attivita negoziale e gestione patrimonio di provvedere, ai sensi della
vigente normativa, alle pubblicazioni del predetto programma secondo quanto indicato nelle
premesse sul sito istituzionale dell’AIFA al link https://www.aifa.gov.it/bandi-di-gara-e-contratti
(file disponibile in formato PDF) nonché sul sito del Ministero delle infrastrutture e della mobilita
sostenibili al seguente link www.serviziocontrattipubblici.it.
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2. Si da mandato all’Ufficio Attivita negoziale e gestione patrimonio di provvedere altresi alla
comunicazione al Tavolo Tecnico dei soggetti aggregatori degli eventuali adeguamenti, emersi in
fase di stesura del programma, da apportare all’elenco delle acquisizioni di forniture e servizi di
importo superiore a 1 milione di euro, gia inviato in data 28/10/2022.
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Il sostituto del Direttore Generale

AMWW Qe o

1) Prospetto riportante il Programma biennale degli acquisti di beni e servizi dell’Agenzia
Italiana del Farmaco per gli anni 2023 — 2024

Allegato:

Pubblicato sul profilo del committente in data 37%/01/2023
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