ANGP/RMB/RC/GP Determina Dir. amm.vo - 5[2025

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Oggetto: nomina, ai sensi degli artt. artt. 101, 102 e 111 del D. Lgs n. 50/2016 e ss.mm.ii.,
del Direttore dell’esecuzione del Contratto Rep. 45/2021 per I’esecuzione dei servizi di
gestione documentale e di gestione degli archivi di transito e di deposito dell’Agenzia
Italiana del Farmaco, stipulato da AIFA con il RTI costituito tra la mandataria Growth
System Platform S.r.l.,, gia Gestione Servizi Privati S.r.l., e la mandante FDM Business
Services S.r.l., gia Kauri Document Management S.r.| - CIG 88285795DD

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e successive modificazioni e integrazioni, e
in particolare, gli articoli 8 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 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro della salute, di concerto con i Ministri
della funzione pubblica e dell’economia e delle finanze: “Regolamento recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia Italiana del Farmaco (di seguito
“Regolamento”), a norma dell'articolo 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326”, come da ultimo
modificato dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salute, di concerto con i
Ministri della funzione pubblica e dell’economia e delle finanze, pubblicato sulla Gazzetta
Ufficiale, Serie Generale n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 2024 di nomina del dott. Giovanni Pavesi
quale Direttore Amministrativo dell'Agenzia Italiana del Farmaco, ai sensi dell'articolo 10 del
decreto ministeriale su citato 20 settembre 2004, n. 245 e s.m.i.;

Visto il Decreto del Ministro della Salute n. 39 del 05/04/2024, con il quale il prof. Robert
Giovanni Nistico & stato nominato, con pari decorrenza, Presidente dell'Agenzia, ai sensi
dell'art. 7 del Decreto 20 settembre 2004 n. 245 sopra citato;

Visto il Regolamento di organizzazione, del funzionamento 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), per brevita anche “Regolamento di organizzazione”;
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Vista la determinazione del Sostituto del Direttore generale del 9 novembre 2023, n. 428
con la quale & stato prorogato lincarico della dott.ssa Raffaella Cugini, dirigente
amministrativo di seconda fascia - gia conferitole ai sensi dell’art. 19 comma 5 del d. Igs. n.
165 del 2001 con determinazione del Direttore generale del 12 novembre 2020, n. 1157 - di
dirigente dell’Ufficio Attivita negoziale e gestione del patrimonio, di cui all’art. 13 comma 3
lett. c) del Regolamento di organizzazione dell’Agenzia;

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), per brevita anche “Regolamento di contabilita”;

Visto, in particolare, I'art. 24 del predetto Regolamento di contabilita ai sensi del quale “//
Direttore Generale esercita il potere di sottoscrizione dei contratti pubblici di servizi e
forniture, degli Accordi e Convenzioni con enti pubblici o soggetti privati, dei relativi atti di
esecuzione e modificazioni, nonché delle determinazioni di autorizzazione di spesa, con
possibilita di delega ai dirigenti di Il fascia per importi non superiori alle soglie di rilevanza
europea.”;

Visto altresi I'art. 28 del predetto Regolamento di contabilita, il quale al comma 1 prevede
che “Il Direttore dell’esecuzione del contratto / dei lavori (DEC/DL) e individuato, con
determina del Direttore Generale, tra i soggetti in possesso di requisiti di adeguata
professionalita e competenza, nel rispetto di quanto previsto dalla normativa vigente in
materia, attingendo prioritariamente ai dipendenti dell'Agenzia”;

Visto il decreto legislativo n. 36 del 31 marzo 2023, recante “Codice dei contratti pubblici”
con i relativi allegati ed in particolare I'art. 229 comma 2 in virtu del quale “Le disposizioni
del codice, con i relativi allegati, acquistano efficacia il 1° luglio 2023";

Visto il decreto legislativo n. 50 del 18 aprile 2016 recante “Codice dei Contratti Pubblici” e
ss.mm.ii. applicabile ratione temporis a tutte le procedure di gara anteriori al 1° luglio 2023
ed in particolare I'art. 31 che descrive le attivita di competenza del Responsabile unico del
procedimento (RUP) e gli artt. 101, comma 3, e 102 che descrivono le attivita di competenza
del Direttore dell’esecuzione del contratto (DEC);

Viste le Linee Guida di 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;

Vista la Determina del Direttore Generale n. 1766 in data 26/10/2018, con cui - ai sensi
dell’art. 31 del D. Lgs. n. 50/2016 e del paragrafo 7 delle Linee Guida ANAC n. 3 di attuazione
del D. Lgs n. 50/2016 e s.m.i., approvate dal Consiglio del’ANAC con deliberazione n. 1096
del 26.10.2016 e aggiornate al D. Lgs. 19.04.2017 n. 56 con deliberazione del Consiglio n.
1007 del 11.10.2017, la dott.ssa Raffaella Cugini & stata nominata “Responsabile unico del

procedimento” (RUP) degli appalti di servizi e forniture e concessioni di servizi, di importo
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inferiore pari o superiore alle soglie di cui all'art. 35 del Codice dei contratti pubblici, ad
esclusione degli appalti in ambito Information and Communication Technology;

Visto l'art. 101 comma 1 del Codice a tenor del quale “Il Responsabile Unico del
Procedimento, nella fase dell'esecuzione, si avvale del Direttore dell'Esecuzione del
Contratto”;

Visto I'art. 31 comma 5 del Codice in base al quale “I’ANAC con proprio atto definisce una
disciplina di maggiore dettaglio sui compiti specifici del RUP, nonché sugli ulteriori requisiti di
professionalita rispetto a quanto disposto dal presente codice, in relazione alla complessita
dei lavori. Determina, altresi, I'importo massimo e la tipologia dei lavori, servizi e forniture
per i quali il RUP puo coincidere con il progettista, con il direttore dei lavori o con il direttore
dell'esecuzione del contratto”;

Viste in merito le Linee Guida ANAC N. 3, di attuazione del D. Lgs n. 50/2016 e s.m.i.,
approvate dal consiglio del’ANAC con deliberazione n. 1096 del 26.10.2016 e aggiornate al
D. Lgs. 19.04.2017 n. 56 con deliberazione del Consiglio n. 1007 del 11.10.2017, ed in
particolare il paragrafo 10.2 lettera c) in virtu del quale il direttore dell’esecuzione del
contratto e soggetto diverso dal responsabile del procedimento nei seguenti casi: “a)
prestazioni di importo superiore a 500.000 euro; ... (omissis) ... e) per ragioni concernente
I'organizzazione interna alla stazione appaltante, che impongano il coinvolgimento di unita
organizzativa diversa da quella cui afferiscono i soggetti che hanno curato I'affidamento”;

Visto l'art. 111, commi 1 e 2 del Codice in virtu del quale & previsto che con decreto del
Ministro delle infrastrutture e trasporti, su proposta dell'lANAC, previo parere delle
competenti commissioni parlamentari, sentito il Consiglio superiore dei lavori pubblici e la
Conferenza Unificata di cui all'articolo 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, siano
approvate le linee guida che individuano le modalita e, se del caso, la tipologia di atti,
attraverso i quali il DEC effettua le attivita di propria competenza, come definite agli artt.
101 comma 3 e 102 del Codice e che, con il medesimo decreto, vengano altresi approvate
linee guida che individuano compiutamente le modalita di effettuazione delle attivita di
controllo del DEC, secondo criteri di trasparenza e semplificazione;

Visto quindi il D.M. n. 49 del 7 marzo 2018, del Ministero delle Infrastrutture e dei Trasporti
di adozione del Regolamento recante: «Approvazione delle linee guida sulle modalita di
svolgimento delle funzioni del direttore dei lavori e del direttore dell'esecuzione», pubblicato
nella Gazz. Uff. 15 maggio 2018, n. 111;

Visto il contratto, CIG 88285795DD e Rep. n. 45/2021, avente ad oggetto I'esecuzione dei
servizi di gestione documentale e di gestione degli archivi di transito e di deposito
dell’Agenzia Italiana del Farmaco, stipulato - giusta Determina direttoriale autorizzatoria n.
1293/2021 - con il RTI costituito tra la mandataria Growth System Platform S.r.l., gia
Gestione Servizi Privati S.r.l. (rif. Determina direttoriale n. 381/2024), e la mandante FDM
Business Services S.r.l., gia Kauri Document Management S.r.l. (rif. Determina direttoriale n.
203 del 02/05/ 2023);

Preso atto che trattasi di contratto decorrente dal 01/01/2022 per una durata di 36 mesi,
rinnovatosi alla scadenza di ulteriori 36 mesi sino al 31/12/2027 giusta Determina
direttoriale autorizzativa n. 436 del 12/12/2024, per il quale & previsto un corrispettivo

massimo complessivo, per i 72 mesi di durata contrattuale, paria € 2.471.832,00 oltre IVA;
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Preso atto che il Direttore dell'esecuzione del contratto e stato individuato, ai sensi dell’art.
6 comma 1 del contratto medesimo, nella dott.ssa Maura Fiaccavento la quale in data
01/01/2025 & uscita dai ruoli dell’organico di AIFA;

Ritenuta pertanto necessaria la nomina di un nuovo Direttore dell’esecuzione del contratto,
trattandosi di contratto di importo superiore a euro 500.000,00 e al fine di consentire sotto il
profilo organizzativo un’effettiva gestione e coordinamento dei servizi e di assicurare gli
adempimenti amministrativi tecnico/contabili necessari per il controllo della corretta
esecuzione delle prestazioni contrattuali;

Vista la Determina del Direttore Generale n. 620 del 17/04/2018 ad oggetto: “Incentivi per
funzioni tecniche di cui all’art. 113 del D. Lgs. 18 aprile 2016 n. 50 “Codice dei contratti
pubblici” e ss.mm.ii. - accantonamento delle risorse finanziarie finalizzate alla costituzione
del fondo di cui ai commi 2 e seguenti del citato art. 113", come integrata con Determina del
Direttore Generale n. 15 del 19/01/2022;

Tenuto conto che, in relazione all’oggetto del contratto e nel rispetto del criterio di
rotazione, & stata individuata, avuto riguardo al relativo fascicolo personale, Ia
professionalita e la competenza idonea a ricoprire I'incarico di DEC nella persona della
dott.ssa Maria Letizia Affronti, dipendente di ruolo incardinato presso I’Ufficio Qualita delle
procedure di AIFA;

Ravvisata l'insussistenza di conflitto di interessi o di altre cause ostative allo svolgimento del
predetto incarico in capo alla dott.ssa Maria Letizia Affronti, la quale si occupera nello
specifico del coordinamento, della direzione, del controllo tecnico-contabile dell’esecuzione
del contratto de quo, di verificare che le attivita e le prestazioni contrattuali siano eseguite in
conformita ai documenti contrattuali e di espletare tutte le attivita espressamente
demandate al DEC dal Codice e dal D.M. n. 49 del 7 marzo 2018, del Ministero delle
Infrastrutture e dei Trasporti, sopra citati;

Ritenuto, pertanto, di affidare alla dott.ssa Maria Letizia Affronti I'incarico di Direttore per
I’Esecuzione del Contratto (DEC) del contratto avente ad oggetto i servizi di gestione
documentale e di gestione degli archivi di transito e di deposito dell’Agenzia Italiana del
Farmaco;

Tutto quanto sopra premesso e considerato

DETERMINA

Art. 1
(nomina DEC)

1. Per le motivazioni indicate in premessa, la dott.ssa Maria Letizia Affronti & nominata, ai
sensi e per gli effetti di cui agli artt. 101, 102 e 111 del D. Lgs. n. 50/2016, Direttore
dell'esecuzione del Contratto Rep. n. 45/2021 in oggetto recante CIG 88285795DD, con
I'incarico di monitorare, riferendo al RUP, sulla corretta esecuzione delle prestazioni nel
medesimo dedotti secondo quanto indicato dal D.M. n. 49/2018 del Ministero delle

Infrastrutture e dei Trasporti del 07/03/2018 — Regolamento recante «Approvazione delle
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linee guida sulle modalita di svolgimento delle funzioni del direttore dei lavori e del
direttore dell'esecuzione».

2. Si da mandato al RUP di provvedere all'invio al DEC, come sopra individuato, delle
opportune Disposizioni di Servizio.

Art. 2
(pubblicita e trasparenza)

1. Gli obblighi di pubblicazione per adempiere alle prescrizioni in materia di trasparenza dei
contratti pubblici, sono assolti ai sensi dell’art. 28 del D. Lgs. n. 36/2023 e della delibera
ANAC n. 264 del 20/06/2023, come modificata e integrata con delibera ANAC n. 601 del
19/12/2023. In particolare, I'insieme di dati e atti relativi al ciclo di vita del contratto di cui
alla presente procedura sono pubblicati sul sito istituzionale dell’AFA, sezione
"Amministrazione trasparente", sottosezione Bandi di gara e contratti, al link
https://www.aifa.gov.it/bandi-di-gara-e-contratti ove &, altresi, rinvenibile il
collegamento ipertestuale che rinvia, in forma immediata e diretta, alla sezione della
Banca Dati Nazionale dei Contratti Pubblici (BDNCP) istituita presso I'ANAC, in cui sono
pubblicate tutte le informazioni relative alla presente procedura che I'AIFA ha trasmesso
alla BDNCP.

Roma, 14/01/2025

Il Direttore Amministrativo
f.to digitalmente
Giovanni Pavesi

(Documento informatico firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate, il

quale sostituisce il documento cartaceo e la firma autografa)

Allegato:
- Dichiarazione di assenza di conflitto di interessi della dott.ssa Maria Letizia Affronti

Pubblicato sul profilo del committente in data 17/01/2025
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