Determ na Pres. - 545-2025

PRES N° /2025

AL

Nomina dei componenti esterni del Comitato per la Valutazione dei Conflitti d’Interessi
(CoVvCl)

dell’Agenzia Italiana del Farmaco

IL PRESIDENTE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, recante “Riforma dell'organizzazione
del Governo, a norma dell'articolo 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59”, e successive modificazioni;

Visto I'articolo 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326, recante “Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la
correzione dell'andamento dei conti pubblici”, con il quale, tra I'altro, € stata istituita I'Agenzia Italiana
del Farmaco;

Visto il decreto-legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazioni, dalla legge 25 giugno 2019,
n. 60, recante “Misure emergenziali per il servizio sanitario della Regione Calabria e altre misure urgenti
in materia sanitaria” e, in particolare, I'articolo 13, comma 1-bis, che ha previsto, a supporto dell’allora
Direttore Generale dell’Agenzia Italiana del Farmaco, l'istituzione delle figure dirigenziali di livello
generale del Direttore amministrativo e del Direttore tecnico-scientifico, nonché I'adeguamento della
dotazione organica e dell’'organizzazione e del funzionamento dell’Agenzia da attuarsi mediante
I’adozione del decreto ai sensi dell’articolo 48, comma 13, del decreto-legge n. 269/2003 sopra citato;

Visto |'articolo 3 del decreto-legge 8 novembre 2022, n. 169, convertito, con modificazioni, dalla legge
16 dicembre 2022, n. 196, recante “Proroga della Commissione consultiva tecnico scientifica e del
Comitato prezzi e rimborso operanti presso I’Agenzia Italiana del Farmaco, loro successiva soppressione
e istituzione della Commissione scientifica ed economica del farmaco”, che disciplina, tra I'altro, la
nuova organizzazione dell’AlFA;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute, di concerto con il Ministro della
funzione pubblica e il Ministro dell’economia e delle finanze, avente ad oggetto Regolamento recante
norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco, a norma dell'articolo
48, comma 13, del summenzionato decreto-legge n. 269/2003;

Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, e successive modificazioni, recante “Disposizioni per la
prevenzione e la repressione della corruzione e dell’illegalita nella pubblica amministrazione”;

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, e successive modificazioni, recante “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 decreto legislativo 8 aprile 2013, n. 39, e successive modificazioni, recante “Disposizioni in
materia di inconferibilita e incompatibilita di incarichi presso le pubbliche amministrazioni e presso gli
enti privati in controllo pubblico, a norma dell’articolo 1, commi 49 e 50, della legge 6 novembre 2012,
n. 190”;

Vista la delibera n. 5 del 23 gennaio 2023, con la quale il Consiglio di amministrazione ha nominato la
dott.ssa Laura Fracassa, dirigente di Il fascia di ruolo dell’AIFA, quale Responsabile della Prevenzione
della Corruzione e della Trasparenza dell’AIFA, ai sensi dell’articolo 1, comma 7, della legge n. 190/2012
sopra citata, per la durata di tre anni a decorrere dal 25 gennaio 2023 fino al 24 gennaio 2026;
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Visto il Regolamento per la prevenzione e gestione dei conflitti d’interessi all'interno dell’Agenzia
Italiana del Farmaco (di seguito denominato “Regolamento”), adottato dal Consiglio di
amministrazione con delibera n. 9 del 12 febbraio 2025, della cui pubblicazione sul sito istituzionale
dell’AIFA e stato dato avviso sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana - Serie generale - n. 65
del 19 marzo 2025;

Visto, in particolare, 'articolo 12 del Regolamento, concernente la costituzione, le funzioni, la durata
e il funzionamento all’interno dell’AIFA del Comitato per la Valutazione dei Conflitti d’Interessi (d’ora
in poi “CoVCl”), il quale, al comma 2, prevede che “Il CoVCl si compone di quattro membri: il
Responsabile della prevenzione della corruzione e della trasparenza (RPCT) dell'AIFA e tre soggetti
esterni, dotati di comprovata esperienza nella materia oggetto del presente Regolamento, individuati
previa apposita procedura pubblica valutativa e nominati dal Presidente”;

Considerato che il “CoVCI” sopra citato e subentrato alle funzioni del Comitato etico per la valutazione
delle dichiarazioni sui conflitti di interesse dell’AIFA (“CeVCI”), da ultimo costituito per la durata di tre
anni con delibera n. 24 del 19 giugno 2024 e con successiva determinazione presidenziale attuativa n.
154 del 25 giugno 2024, ai sensi dell’articolo 11 del previgente Regolamento per la gestione del
conflitto di interessi dell’Agenzia adottato con delibera n. 37 del 13 ottobre 2020;

Tenuto conto che, con I'entrata in vigore del Regolamento, si & reso necessario avviare la procedura
pubblica finalizzata alla individuazione e alla nomina dei componenti esterni del CoVCl, ai fini della
relativa costituzione;

Visto |'avviso prot. n. 37748 del 26 marzo 2025, pubblicato in pari data sul sito istituzionale dell’Agenzia
con scadenza fissata al 3 aprile 2025, con il quale ¢ stata indetta una procedura per I'acquisizione delle
manifestazioni di interesse ai fini della valutazione e della nomina dei componenti esterni del CoVCl;

Vista la nota prot. STDG n. 43996 del 9 aprile 2025, con la quale la Direzione amministrativa ha
trasmesso la documentazione relativa all’Avviso pubblico per 'acquisizione delle manifestazioni di
interesse ai fini della nomina dei componenti esterni del CoVCl, costituita, in particolare, da:

- n. 11 candidature regolarmente pervenute entro il termine di scadenza per la presentazione;

- la nota prot. STDG n. 43300 dell’8 aprile 2025, con la quale il Direttore amministrativo ha
nominato la Commissione incaricata di fornire supporto istruttorio ai fini della valutazione
delle manifestazioni d’interesse in parola;

- il verbale della riunione dell’8 aprile 2025 della Commissione succitata, la quale, preso atto del
requisito richiesto dall’articolo 12, comma 2 del Regolamento e richiamato dall’Avviso
pubblico, in ordine alla comprovata esperienza nella materia oggetto del medesimo
Regolamento, ha tenuto conto, in particolare, della specifica esperienza in materia di conflitti
di interesse nell’ambito di competenza dell’ AIFA;

Preso atto, come evidenziato nella predetta nota prot. STDG n. 43996 del 9 aprile 2025 che, tra le n.
11 manifestazioni di interesse pervenute, sono comprese le candidature dei tre componenti esterni
del Comitato etico per la valutazione delle dichiarazioni sul conflitto di interesse (CEVCI), di cui alla
Determinazione presidenziale n. 154 del 25 giugno 2024 conseguente alla Delibera del Consiglio di
amministrazione n. 24 del 19 giugno 2024 sopra citate;

Preso atto che, rispetto alle candidature esaminate, i nominativi che si caratterizzano per I'elevata
professionalita nonché per aver maturato una comprovata esperienza in materia di conflitti di
interesse, con particolare riferimento all’ambito di competenza dell’AIFA, risultano essere il prof.
Lorenzo D’Avack, il Prof. Pierluigi Navarra e I’Avv. Giuseppe Maiellaro, avendo gli stessi gia svolto il
ruolo rispettivamente di Presidente e di Componenti del “CeVCI”, in virtu della relativa nomina
disposta con delibera n. 24 del 19 giugno 2024 e con successiva determinazione presidenziale attuativa
n. 154 del 25 giugno 2024 sopra citate;

Considerato, in particolare, che a seguito dell’entrata in vigore del Regolamento, il mandato triennale
dei Dottori D’Avack, Maiellaro e Navarra e venuto a scadere anticipatamente;

Ritenuto, pertanto, di nominare componenti esterni del Comitato il Prof. Lorenzo D’Avack, con funzioni

di Presidente, il Prof. Pierluigi Navarra e I’Avv. Giuseppe Fabrizio Maiellaro, al fine di garantire la
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continuita delle funzioni dagli stessi svolti proficuamente, in considerazione della scadenza anticipata
del relativo mandato;

DETERMINA

1. Ai sensi dell’articolo 12 del Regolamento, per le motivazioni di cui in premessa, che si
intendono integralmente richiamate, sono nominati componenti esterni del Comitato per la
Valutazione dei Conflitti d’Interessi:

- il Prof. Lorenzo D’Avack, con funzioni di Presidente;
- il Prof. Pierluigi Navarra, in qualita di componente;
- I’Avv. Giuseppe Fabrizio Maiellaro, in qualita di componente.

2. | componenti esterni di cui al punto 1 durano in carica tre anni, decorrenti dalla data di
insediamento del Comitato.
3. La partecipazione al Comitato € a titolo gratuito e non da diritto alla corresponsione di alcun

compenso, gettone di presenza o di altro emolumento comunque denominato, fatta eccezione del
rimborso delle eventuali spese sostenute dai componenti esterni per la partecipazione alle sedute del
Comitato medesimo.

4, Per lo svolgimento delle funzioni previste dall’articolo 12 del Regolamento, il Comitato si
avvale di un Segretario nominato dal Direttore amministrativo.

5. Con apposito atto, il Comitato provvede ad approvare il Regolamento interno recante la
disciplina dell’organizzazione e del funzionamento dello stesso.

6. Si da mandato alla Direzione amministrativa di notificare la presente determinazione ai
componenti esterni di cui al punto 1, ai fini dell’assunzione dell’incarico, nonché al Responsabile della
Prevenzione della Corruzione e della Trasparenza pro-tempore, dott.ssa Laura Fracassa, e, altresi, di
provvedere ai successivi adempimenti di competenza, ivi comprese la pubblicazione sul sito
istituzionale dell’Agenzia e la comunicazione al portale “PerlaPA”.

7. Per quanto non espressamente disposto dalla presente determinazione, si fa rinvio alla
disciplina contenuta nel Regolamento.

La presente determina & trasmessa al Direttore amministrativo e al Direttore tecnico-scientifico.

La presente determina & trasmessa, altresi, al Collegio dei revisori dei conti per il prescritto controllo.

Roma,
Il Presidente
Robert Giovanni Nistico
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