ANGP/AA/LLB N°Det DG/1511/2019/DG

AGENZIA ITALIANA DEL F

ALV ARSI T e TSN

Oggetto: affidamento diretto al di fuori del Me.PA., ai sensi dell’art. 36 comma 2, lettera a)
del D. Lgs. n. 50/2016, avente ad oggetto I'affitto della location “Chiostro del Bramante”
per lo svolgimento della cena sociale nonché I'acquisto dei biglietti per la mostra “Bacon,
Freud e la scuola di Londra” con visita guidata in esclusiva, da svolgersi nell’ambito del
Summit ICMRA 2019 - CIG ZDF2A2FE1C

IL 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, di amministrazione e dell’ordinamento del personale
dell’Agenzia Italiana del Farmaco, pubblicato sul sito istituzionale dell’Agenzia
(comunicazione in Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — Serie Generale n. 140 del 17
giugno 2016) (in appresso “Regolamento”);

Visto il decreto del Ministro della Salute del 27 settembre 2018, registrato, ai sensi dell’art.
5, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 2011 n. 123, dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della Salute in data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li Bassi
& stato nominato Direttore generale dell’Agenzia e il relativo contratto individuale di lavoro
con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva assunzione delle funzioni;

Visto il decreto legislativo 18 aprile 2016 n. 50 recante “Codice dei Contratti Pubblici” e ss.
mm. ii. (in appresso per brevita “Codice”);

Visto, altresi, I'art. 17 comma 1 lettera a) del Codice in virtu del quale “gli appalti aventi ad
oggetto l'acquisto o la locazione, quali che siano le relative modalita finanziarie, di terreni,
fabbricati esistenti o altri beni immobili o riguardanti diritti su tali beni sono esclusi
dall’applicazione del codice dei contratti pubblici”;

Visto 'art. 4 del Codice in virtu del quale “I'affidamento dei contratti pubblici aventi ad

oggetto lavori, servizi e forniture, dei contratti attivi, esclusi, in tutto o in parte, dall'ambito di
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applicazione oggettiva del presente codice, avviene nel rispetto dei principi di economicita,
efficacia, imparzialita, parita di trattamento, trasparenza, proporzionalita, pubblicita, tutela
dell'ambiente ed efficienza energetica”.

Visto I'art. 36, comma 2, lettera a) del Codice che disciplina gli acquisti di importo inferiore a
40.000 euro, mediante affidamento diretto anche senza previa consultazione di due o piu
operatori economici;

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 determinazione direttoriale n.1766 in data 26/10/2018, con cui, ai sensi dell’art. 31
del D. Lgs. n. 50/2016 e del paragrafo art. 7 delle Linee Guida ANAC n. 3 sopra citate, la
dott.ssa Raffaella Cugini & stata nominata “Responsabile Unico del procedimento” (RUP)
degli appalti di servizi e forniture e concessioni di servizi, di importo inferiore, pari o
superiore alle soglie di rilevanza comunitaria, ad esclusione di quelli in ambito ICT;

Visto il Regolamento di Contabilita dell’Agenzia Italiana del Farmaco come modificato con
delibera del Consiglio di Amministrazione n. 28 del 9 ottobre 2006;

Vista la Legge 30 dicembre 2018 n. 145, in G.U. del 31 dicembre 2018 recante “Bilancio di
previsione dello Stato per I'anno finanziario 2019 e bilancio pluriennale per il triennio 2019-
2021”;

Visto il budget 2019 dell’Agenzia Italiana del Farmaco approvato con delibera del C.d.A. AIFA
n. 31 del 29 novembre 2018;

Visto che nel periodo dal 28 al 30 ottobre 2019 si terra a Roma il Summit ICMRA;

Visto il Modulo di “Richiesta Acquisti previsti nel Budget”, dal Settore Affari Internazionali,
prot. n. 114272/P del 14/10/2019 e assunto in pari data al prot. dell’Ufficio Contabilita e
Bilancio con il n. 114279/A, avente ad oggetto I'affitto della location “Chiostro del
Bramante” per lo svolgimento in data 29/10/2019 della cena sociale, nonché I'acquisto dei
biglietti per la visita esclusiva alla mostra “Bacon, Freud e la scuola di Londra”, presso lo
stesso Chiostro del Bramante, nell’ambito del Summit ICMRA che si terra a Roma nel periodo
dal 28 al 30 ottobre 2019, per un importo stimato non superiore a complessivi euro
12.500,00 (dodicimilacinquecento/00), oltre IVA;

Preso atto del Visto della sezione “Programmazione e Controllo economico-gestionale”
dell’Ufficio Contabilita e Bilancio in data 15/10/2019 n. 94/19 attestante la copertura
finanziaria;

Visto il preventivo del Centro Culturale Internazionale S.R.L. - in sigla DART S.r.l., acquisito al
protocollo AIFA n. 113791/A del 11/10/2019 avente ad oggetto I'affitto per il giorno
29/10/2019 della location “Chiostro inferiore” presso il Chiostro del Bramante per lo

svolgimento della cena sociale offerta ai partecipanti al Summit ICMRA, nonché |'acquisto
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dei biglietti per la visita guidata in esclusiva della sopra citata mostra da effettuarsi in pari
data presso lo stesso Chiostro per un numero stimato di circa n. 100 (cento) partecipanti;

Preso atto di quanto precisato nella richiesta di acquisto dal Settore Affari Internazionali in
merito al fatto che “j servizi richiesti sono necessari per il corretto svolgimento del summit
secondo il format consolidato dei Summit annuali ICMRA e non é possibile utilizzare a tal fine
alcun contratto in essere”;

Vista |'autocertificazione dell’assenza di conflitti di interesse nei confronti dal Centro
Culturale Internazionale S.R.L. - in sigla DART S.r.l,, rilasciata dalla dott.ssa Gabriella Conti, in
gualita di Dirigente del Settore Affari Internazionali;

Considerato, che trattandosi di servizi esclusi dall’applicazione del Codice dei contratti
pubblici, le locazioni non sono perfezionabili tramite il Mercato Elettronico della Pubblica
Amministrazione (MePA) messo a disposizione da CONSIP S.p.A,;

Tenuto conto altresi che le attivita culturali e sociali presso il Chiostro del Bramante sono
interamente gestite dal Centro Culturale Internazionale S.R.L. - in sigla DART S.r.l.;

Preso atto della particolare natura dei servizi in oggetto, che rende infungibile e, quindi,
funzionalmente non comparabile, attraverso indagini di mercato, la qualita intrinseca della
struttura storica;

Considerato infine che, ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett. b), punto 3 del Codice, la
procedura negoziata senza pubblicazione di bando di gara & consentita per I'affidamento di
lavori, servizi e forniture qualora per ragioni di tutela di diritti esclusivi, inclusi i diritti di
proprieta intellettuale, il contratto puo essere affidato unicamente ad un operatore
economico determinato;

Verificato che I'operatore economico Centro Culturale Internazionale S.R.L. - in sigla DART
S.r.l. non & mai stato fornitore di AIFA e che pertanto risulta rispettato il criterio della
rotazione degli affidamenti di cui alle Linee Guida ANAC n.4 recanti “Procedure per
I'affidamento dei contratti pubblici di importo inferiore alle soglie di rilevanza comunitaria,
indagini di mercato e formazione e gestione degli elenchi di operatori economici”, approvate
dal Consiglio dell’ANAC con delibera n. 1097/2016 ed aggiornate con delibera del Consiglio
n. 206/2018;

Ritenuto pertanto di procedere all’affidamento diretto al di fuori del Me.Pa. in favore del
Centro Culturale Internazionale S.R.L. - in sigla DART S.r.l., quale gestore delle attivita
culturali e sociali del Chiostro del Bramante;

DETERMINA

Art. 1
(autorizzazione all’affidamento)
1. Ai sensi dell’art. 36, comma 2, lett. a) del d.Lgs. n. 50/2016, & autorizzato I'affidamento
diretto al di fuori del Me.PA., in favore del Centro Culturale Internazionale S.R.L. - in sigla
DART S.r.l. (C.F. e P.I. 05150711009), con sede legale in Via Arco della Pace, 5 — 00186 Roma,
per I'affitto della location “Chiostro del Bramante” per lo svolgimento in data 29 ottobre

2019 della cena sociale nonché per I'acquisto dei biglietti per la visita guidata esclusiva alla
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mostra Bacon, Freud e la scuola di Londra, da effettuarsi in pari data presso lo stesso
Chiostro, nell’ambito del Summit ICMRA 2019.

2. Si da atto che I'efficacia del presente affidamento & comunque subordinata alla positiva
verifica del possesso in capo all’'operatore economico dei requisiti previsti dalla vigente
normativa.

Art. 2
(autorizzazione alla spesa)

1. E autorizzata la spesa massima di € 12.500,00 (dodicimilacinquecento/00), oltre IVA, in
favore del Centro Culturale Internazionale S.R.L. - in sigla DART S.r.l., cosi suddivisa:
- € 9.500,00 (novemilacinquecento/00), oltre IVA per l'affitto della sala “Chiostro
inferiore” e utilizzo cucine;
- € 200,00 (duecento/00), oltre IVA per ogni Guida o Storica dell’Arte in lingua inglese;
- € 13,00 (tredici/00), oltre IVA, a persona per la visita in esclusiva della mostra Bacon,
Freud e la scuola di Londra dopo le ore 20:00, per un numero stimato di circa n. 100
(cento) persone.
Fermo restando l'importo massimo come sopra autorizzato, I'importo effettivo da
corrispondere al Centro Culturale Internazionale S.R.L. - in sigla DART S.r.l. verra
quantificato alla luce degli effettivi partecipanti alla visita guidata e al conseguente
numero delle Guide in lingua inglese necessarie.

2. Laspesa relativa alla procedura gravera sul budget dell’anno 2019.

3. |l pagamento sara effettuato mediante bonifico bancario sul numero di conto corrente
dedicato indicato dal Centro Culturale Internazionale S.R.L. - in sigla DART S.r.l..

Art. 3
(pubblicita e trasparenza)
1. Gli atti relativi alla presente procedura, incluso il presente provvedimento, saranno
pubblicati sul sito istituzionale dell’AIFA www.agenziafarmaco.gov.it nella sezione
Amministrazione trasparente>Bandi di Gara e Contratti>Bandi di Gara e contratti (file
disponibile in formato PDF).

2. Le pubblicazioni di cui all’art. 29, commi 1 e 2, del D. Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii.
avverranno sul sito del MIT al seguente link www.serviziocontrattipubblici.it nonché con le
modalita che verranno indicate dall’ANAC e ai sensi dell’art. 29 comma 4 bis del D. Lgs n.
50/2016 e ss.mm.ii..

Roma, 16/10/2019
Firmato digitalmente da:L| BASSI LUCA Il Direttore Generale

Ruol0:2.10.1.1 Direttore generale
Organizzazione:AIFA - AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Data:16/10/2019 16:11:18 Luca Li Bassi
Allegati:
1. Modulo di “Richiesta Acquisti previsti nel Budget”;
2. Assenza conflitto di interessi.

‘,:’\__ 9
Pubblicato sul profilo del committente in data <% / 45 /2019.
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RICHIESTA ACQUISTI PREVISTI NEL BUDGET

Data della richiesta Area/Settore/Ufficio
14-10-2019 SETTORE AFFARI INTERNAZIONALI
Tipologia acquisto richiesto BENI X SERVIZI X LAVORI

DESCRIZIONE DELL’ACQUISTO RICHIESTO
(allegare eventuale relazione o capitolato tecnico)

Affitto della location “Chiostro del Bramante” per lo svolgimento della cena sociale per circa 100
partecipanti, da svolgersi presso il 29 ottobre 2019 in occasione del Summit ICMRA 2019 organizzato da
AIFA. Acquisto dei biglietti per visita esclusiva alla mostra Bacon, Freud e la scuola di Londra presso il
Chiostro del Bramante. La cifra indicata nel presente modulo ricomprende un numero di partecipanti pari
a 100. La cifra rientra nel budget totale del Summit approvato con cover della Direzione Generale del 2
ottobre 2019 (allegata). In allegato il preventivo.

Durata prevista dell’acquisto 1 giorno

MOTIVI DELLA RICHIESTA DI ACQUISTO
(Es: carenza di professionalita/strutture interne; I’acquisto non si sovrappone ad altri gia effettuati;
etc.)

| servizi richiesti sono necessari per il corretto svolgimento del summit secondo il format consolidato dei
Summit Annuali ICMRA e non & possibile utilizzare a tal fine alcun contratto gia in essere.

Spesa prevista (I.V.A. ed oneri esclusi): €12,500.00 max (iva esclusa)

URGENZA: SI X NO

MOTIVI DELLA EVENTUALE URGENZA

E necessario procedere con la massima urgenza alla definizione di tutti i passaggi amministrativi
necessari perché il Summit possa svolgersi secondo quanto previsto dall'Agenda definita a livello di
segretariato ICMRA.

FIRMA E TIMBRO DEL DIRIGENTE DELL'UFFICIO RICHIEDENTE

Qébm%, CormN
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NOTE ALLA RICHIESTA
(da compilarsi a cura della Sezione “Valutazione limiti di spesa pubblica”)

NOTE ALLA RICHIESTA

VERIFICA
SEZIONE “Valutazione limiti di spesa pubblica”

FIRMA DIRIGENTE
Ufficio Affari Amministrativi, Contabilita e
Bilancio
(firma prevista in caso di DINIEGO richiesta)

Data ricezione:
Sigla:
Esito verifica:

negativo
positivo

VERIFICA

SEZIONE “Programmazione e Controllo economico-

gestionale”

FIRMA DIRIGENTE
Ufficio Affari Amministrativi, Contabilita e
Bilancio
(firma prevista in caso di DINIEGO richiesta)

Data ricezione:
Sigla:

Esito verifica:
negativo

positivo
senza riallocazione risorse
con riallocazione risorse (valutazione DG)

Mod.232/02 - Richiesta acquisti previsti nel budget
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VALUTAZIONE
DIRETTORE GENERALE
(da compilarsi solo in caso di riallocazione risorse assegnate in budget ad altre voci di spesa)

Il Direttore Generale, preso atto de:

- la richiesta presentata dall’'Ufficio/Unita , in data

—J_J

, prot. n. ;

- I'istruttoria con cui e stata positivamente verificata, al fine di finanziare I'acquisto richiesto, la
possibilita di procedere ad una eventuale riallocazione di risorse assegnate in budget ad altre voci
di spesa ancora non utilizzate;
ritiene che I'acquisto proposto sia NECESSARIO  NON NECESSARIO.
Pertanto, il Direttore Generale, da mandato al Dirigente dell’Ufficio Affari Amministrativi,
Contabilita e Bilancio a:

avviare la fase negoziale;

comunicare il diniego della suddetta richiesta di acquisto al Dirigente dell’Ufficio/ Unita

richiedente responsabile del centro di costo.

Roma,li_/ / Il Direttore Generale
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Ok cpc/n. 113338 — A

Dart srl
Arco della Pace 5, Roma o
Piva-cf 05150711009 m

rHD Ge Crini i 12, B
BAGET11

Oigg'eﬁo: visita esclusiva alla moS'_f'i&

Bacon, Freud e la scuola di Londra presso il

Visita in esclusiva della mostra dopo le ore 20.00*

€ 13,00 a persona

Guida / Storica dell'Arte in lingua inglese. (4 persone) € 200,00 cada una

- Il Chiostro del Bramante si riserva ogni diritto di selezionare e valutare gli allestimenti
proposti.

- Le quotazioni si intendono IVA 22% esclusa.

- Modalita di pagamento: 30% firma, saldo 6 gg lavorativi prima della data di evento

- Segue contratto formale in caso di conferma.



frok SQC[0.413334-A

Chiostro del Bramante LA
Arco della Pace 5, Roma T

teriore

:. _F_.é'e Location . L LS R e
Cedmedente:. . 0 0 = 0000

[ Struttura in esclusiva a partire dalle ore 20.00 fino alle 24.00
Gia comprendente di coperiura di design su entrambi i piani
Da ottobre ad aprile .

lluminazione base

Utilizzo Cucine €1500,00

Pulizie ordinaria in ingresso/uscita

Assicurazione

Allestimento a partire dalle ore 14.00 / Disallestimento entro le
ore 01.00

Particolari necessitd possono essere concordate con la direzione eventi

Responsabile Evento

Riscaldamento

N°1 Hostess o Stuart di controllo

Servizio guardarcba.

Nb. Oltre le 200 pax 500 euro exira ogni 50 pax

NOTE

A Partire dal 26 settembre 2019 al 16 febbraio 2020 Il Chiostro del Bramante presenta la mostra
“Bacon, Freud la scuola di Londra. Opere della Tate. Due giganti della Pittura del novecento
Per la prima volta insieme in un mostra in lfalia.




Cena seduta — 340 pax Chiostro

Cena seduta — 420 pax Chiostro + Loggiato superiore
Cocktail ~ 500 pax Chiostro

Cocktail — 700 pax Chiostro + Loggiato superiore
Cena seduta — 120 pax Loggiate Superiore
Cocktail o Aperitivo — 320 pax Loggiato Superiore
Cocktail o cocktail rinforzato con tavoli d'appoggio — 80 / 100 Sala delle Sibille

pax

Meeting e Conferenze — 90 pax Gallerie del Chiostro

- Il Chiostro del Bramante si riserva ogni diritto di selezionare e valutare gli allestimenti
proposti.

- Le quotazioni si intendono IVA 22% esclusa.

- Modalita di pagamento: 30% firma, saldo 6 gg lavorativi prima della data di evento

- Segue contralo formale in caso di conferma.

DART Chiostro del Bramante | Arco della Pace, 5 00186 Roma
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Data: 27/05/2016

Mod. 353/01 — Dichiarazione pubblica di interessi e impegno alla riservatezza dipendenti AIFA e personale assimilato Rev. 2

7 v 5
. %fﬁ/z/kﬁ . //};&zﬁrz //K Tz omeere:

AIFA

DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESSI E IMPEGNO ALLA RISERVATEZZA
DEI DIPENDENTI DELL’AIFA E DEL PERSONALE ASSIMILATO

Questo documento consiste di tre parti, i suoi Dettagli Personali, la Dichiarazione Pubblica di Interessi, I'lmpegno alla
Riservatezza. Tutte le parti devono essere debitamente compilate.

Tutte le pagine devono essere firmate e datate. Eventuali campi non pertinenti o applicabili devono essere comunque
barrati. Se il documento é compilato a mano, assicurarsi che le informazioni richieste siano scritte in maniera leggibile.

DETTAGLI PERSONALI

lo, (Titolo) Dr (Nome) Gabriella (Cognome) Contt
Nazionalita Italiana

Consapevole delle sanzioni penali, nel caso di dichiarazioni non veritiere e falsita negli atti, richiamate dall’art. 76
D.P.R. 445 del 28/12/2000, in fede dichiaro di aver preso visione di quanto riportato nella sezione “DEFINIZIONI ED
ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE” nella parte finale del presente documento e di non detenere, a mia conoscenza,
altri interessi diretti o indiretti nell'industria farmaceutica oltre a quelli di seguito elencati:

Tabella 1. DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESS| !

DaOa

Interessi nell’'industria farmaceutica NO Attualmente oltre 3 anni precedenti

3 anni precedenti

INTERESSI DIRETTI:

1.1 Impiego per una societa: Ruolo esecutivo in

L : obbligatorio
una societa farmaceutica D 8

1.2 Impiego per una societa: Ruolo guida nello

3 ! . bbligatori
sviluppo di un prodotto farmaceutico D S e

1.3 Impiego per una societa: altre attivita

I:I facoltativo

MXXKKEXKKE|X
o jf e A S (P
EEET R OO JLdqeEy [

2. Consulenza per una societa [ facoltativo
3. Consulente strategico per una societa |:| facoltativo
4. Interessi finanziari |:| facoltativo
5. Titolarita di un brevetto [] facottativo
INTERESSI INDIRETTI:

6. Sperimentatore principale D O O [] tacoltativo
7. Sperimentatore @ [:l [:l |:| facoltativo
8. Sovvenzioni o altri fondi finanziari X ] O [] facottativo
9. Interessi Familiari X O ] [] facoltativo

| dipendenti AIFA e il personale assimilato sono tenuti a dichiarare anche gli interessi, diretti o indiretti, del coniuge o del convivente more
uxorio, nonché dei parenti o affini entro il secondo grado di parentela {rif. art. 6 D.P.R. 16 aprile 2013, n. 62, recante il Codice di
comportamento dei dipendenti pubblici)

Firma: L“,"'.:*,.“....g.l.:{fti.._..&._u._,..;ﬁ Data: ). L.Ad )

1 Selezionando una qualsiasi casella nella parte grigia (interessi dichiarati), si dovranno fornire nelle pagine successive informazioni aggiuntive
riguardanti I'azienda e i prodotti. Dichiarando un interesse nella tabella ma non fornendo le informazioni pertinenti nelle pagine successive, il
modulo sara restituito affinché venga completato.
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Tabella 2. DETTAGLI DELLA DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESSI

(da compilare per tutte quelle voci per le quali si & selezionata una casella grigia in Tabella 1, altrimenti barrare

comunque la casella ed apporre in calce data e firma)

Periodo di attivita

Azienda o Istituzione
di appartenenza /

Prodotti
Elencare tutti i prodotti
per cui Lei ha avuto un

Indicazione
terapeutic;

Hfedmento ruolo di responsabilita /
1. Impiegoinuna /’
societa /
Periodo di attivita Azienda o Istituzione | Prodotti Indicazione
di appartenenza / Elencare tugtii prodotti | terapeutica
riferimento per cui Lgf ha agito in
qualitadi consulente
ai del loro sviluppo
2. Consulenza per una
societa
Periodo di attivita Azienda o Istituzione | Area di attivita / Indicazione
di apparténenza / Prodotto terapeutica
riferiménto

3. Consulente strategico
per una societa

/

Periodo di attivita Azienda o Istituzione | Tipologia degli interessi finanziari
di appartenenza /
riferimento
. o /
4. Interessi finanziari /f

Periodo di attivita

Azienda o Istituzione
di appartenenza /
riferimento

Area di attivita /
Prodotto

Indicazione
terapeutica

5. Titolaritadiun
brevetto’

Firma: ... H,"‘\‘:t{“t L6
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Tabella 2. DETTAGL! DELLA DICHIARAZIONE PUBBLICA DI INTERESS| (segue)
(da compilare per tutte quelle voci per le quali si & selezionata una casella grigia in Tabella 1, altrimenti barrare

comunque la casella)

Periodo di attivita

Azienda o Istituzione

Area di attivita Indicazione

di appartenenza / / Prodotto t}ufpeutica
riferimento
6. Sperimentatore
principale
Periodo di attivita | Azienda o Istituzione | Area di attivita | Indicazione
di appartenenza / / Prodotto terapeutica
riferiment

7. Sperimentatore

rd

/

/

Periodo di Attivita

Azienda o Istituzione
di appartenenza /
riferimento

Tipologia dell’interesse

finanziari

8. Sovvenzioni o altri fondi /|

f

/

/

Periodo di attivita

Azienda o Istituzione
di appartenenza /
riferimento

Tipologia dell’interesse

9. Interessi familiari
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Oltre agli interessi sopra dichiarati, consapevole delle sanzioni penali nel caso di dichiarazioni non veritiere e falsita
negli atti richiamate dall’art. 76 D.P.R. 445 del 28 dicembre 2000 e delle sanzioni previste all’art.15 del Regolamento
per la disciplina dei conflitti di interesse all'interno dell’AIFA, in fede dichiaro di NON DETENERE nessun altro interesse
o fatto di cui ritengo debbano essere portati a conoscenza I’AIFA e il pubblico.

In caso di qualsiasi altro interesse o fatto, specificare di seguito: -~

Nel caso ci fosse qualsiasi cambiamento a quanto sopra dichiarato dovuto alla mia acquisizione di interessi aggiuntivi,
sara mia cura notificarli prontamente all’AIFA e compilare una nuova Dichiarazione di Interessi, specificando i
cambiamenti.

Questa dichiarazione non mi esenta dall’obbligo di dichiarare qualsiasi potenziale conflitto di interesse che si dovesse
presentare all’inizio o nel corso di qualsiasi attivita dell’AIFA alla quale io parteciperd.

g ¥ J ." : f )

[
Firma: s S L Data: .2\ ). A8 ==X -

Parte riservata all’AIFA

| conflitti d’'interesse sono classificati in 3 categorie:

a) Interessi diretti: agli interessi diretti & attribuito il piu alto livello di rischio (livello 3);

b) Interessi indiretti: agli interessi indiretti un livello di rischio intermedio (livello 2);

¢) Nessun interesse dichiarato: viene assegnato il livello di rischio basso nell’ipotesi in cui non sia dichiarato alcun
interesse (livello 1).

Livello di rischio assegnato dal valutatore:

l:] Livello 3

] Livello 2

] Livello 1

NOTE E COMMENTI

Il valutatore

Nome Cognome (stampatello)

Firma autografa

Data
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IMPEGNO ALLA RISERVATEZZA

In considerazione delle seguenti definizioni:

“Attivita dell’AIFA” comprende qualsiasi riunione (incluse riunioni preparatorie e di follow-up, discussioni o qualsiasi
altra attivita correlata) del Consiglio di Amministrazione, della Commissione Tecnico-Scientifica e delle sue
sottocommissioni, di gruppi di esperti o qualsiasi riunione equiparata, che operi come gruppo esperto su valutazioni
scientifiche o sullo sviluppo di linee guida.

“Informazioni Confidenziali” comprende tutte le informazioni, fatti, dati ed ogni altro argomento di cui io vengo a
conoscenza, direttamente o indirettamente, come risultato della mia partecipazione alle attivita dell’AIFA.

“Documentazione Confidenziale” comprende tutte le bozze, informazioni preparatorie, documenti o ogni altro
materiale, insieme a qualunque altra informazione ivi contenuta, ai quali io abbia accesso, direttamente o
indirettamente, come risultato della mia partecipazione alle attivita dell’AIFA. Inoltre, qualsiasi registrazione o nota da
me fatta riguardo a informazioni confidenziali o documentazione confidenziale sara trattata come documentazione
confidenziale.
Poiché io potrei essere invitato a partecipare, direttamente o indirettamente, ad alcune attivita dell’AIFA mi impegno:
1. a trattare tutte le informazioni confidenziali e la documentazione confidenziale in condizioni di stretta
riservatezza.
2. anon rivelare (o autorizzare qualsiasi persona a rivelare) in ogni modo a qualsiasi parte terza? qualunque
informazione confidenziale o documentazione confidenziale.
3. anon usare (o autorizzare qualsiasi persona a usare) qualsiasi informazione confidenziale o documentazione
confidenziale tranne che per scopi attinenti al mio lavoro collegato alle attivita dell’AIFA.
4. aeliminare la documentazione confidenziale come materiale confidenziale nel momento in cui non abbia pit
necessita del suo utilizzo.
5. a non divulgare, se non espressamente autorizzato, qualsiasi atto o documento di cui sono venuto in
possesso, ovvero ogni informazione a qualungue titolo acquisita in funzione del coinvolgimento nelle attivita
dell’AIFA.

Il rispetto degli obblighi di cui sopra non viene meno con il termine dell’incarico assegnato; pertanto I'impegno non ha
limite temporale, ma non si applica ai documenti o alle informazioni che il sottoscritto possa ragionevolmente provare
fossero gia a sua conoscenza in un periodo precedente la data di sottoscrizione di questo modulo, ovvero che
divengano di pubblico dominio per motivo diverso dall'inadempienza di uno degli impegni sopra indicati.

Confermo che le informazioni dichiarate su questo modulo sono accurate per quanto di mia conoscenza e acconsento
che queste informazioni siano conservate anche elettronicamente e, se ritenuto opportuno da AIFA, pubblicate sul
sito web dell’Agenzia.

I.'. A _."_, ) .\‘ \i ( [ J 7 C
Firmar.',.t..'f..‘.:A..‘.-..(.V.i:,‘::-.‘51‘.'.-...!......... Data: ... s Y & W i A ]
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DEFINIZIONI ED ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE

“Impiego in una societad” siintende qualsiasi attivita — anche a titolo gratuito - prestata in favore o in collaborazione di
una societa farmaceutica:
1. Ruolo esecutivo in una societa farmaceutica (President/Vicepresident, Chief Executive Officer, Chief Scientific
Officer, Amministratore/Direttore Esecutivo/Associato).
2. Ruolo guida nello sviluppe di un prodotto farmaceutico {Clinical programmme/project manager position,
Poduct manager/specialist position, Programme leader/manager position, Poject leader/manager position).
3. Qualsiasi altra attivita non contemplata nelle precedenti categorie 1 e 2.
Si precisa che gli interessi dichiarati nella categoria di cui al punto 3 decadono trascorso il periodo di tre anni; al
contrario, gli interessi inclusi nelle categarie 1 e 2, come previsto dall’art. 7 del nuovo Regolamento per la disciplina
dei conflitti di interesse, devono essere sempre dichiarati anche se sone decorsi piu di tre anni.

“Consulenza per una societd” si intende un’'attivita in cui gli esperti interessati forniscono pareri o servizi ad una
societa farmaceutica a prescindere da accordi contrattuali o da qualunque altra forma di remunerazione. Quando
I'esperto & chiamato da AIFA (o altra Autorita’ Regolatoria Competente} a rendere uno scientific advice non si
configura conflitto.

Per ruolo di “consulente strategico per una societd” si intende che I'esperto partecipa con diritto di voto, o possibilita
di condizionare i risultati della votazione, ad un Comitato {Scientifico) di consulenza/Comitato Direttivo con la
funzione di fornire consulenza/esprimere pareri sulla (futura) strategia, attivita di direzione e sviluppo di una societa
farmaceutica, sia in termini di strategia generale o strategia relativa al prodotto, a prescindere dagli accordi
contrattuali o da qualunque altra forma di remunerazione.

N.B. !l coinvolgimento di un esperto nel lavoro di ricerca per una societd farmaceutica, ad eccezione dell’attivitd svolta
su uno specifico prodotto, é considerato un interesse indiretto.

Per “Interessi finanziari” si intendono:

a) Il possesso di azioni di una societd farmaceutica ad esclusione dei fondi d'investimento/pensicne amministrati
indipendentemente, che non sono basati esclusivamente sul settore farmaceutico;

b) Indennizzi, emolumenti, onorari, salari pagati direttamente da una societa farmaceutica ad un individuo, diversi
dai pagamenti per le spese sostenute nel lavoro di ricerca o per rimborsi di spese ragionevoli sostenute per
partecipare a conferenze/seminari (ovvero spese per |'alloggio e per il viaggio). Vanno indicate con precisione le
docenze a corsi, inclusi i corsi ECM, direttamente o indirettamente, parzialmente o totalmente sponsorizzati da
societa farmaceutiche.

¢] Diritti derivanti da Proprieta intellettuali compresi i brevetti, marchi registrati, know how e/o diritti di autore
relativi ad un medicinale, posseduto/i dall’individuo o per i quali I'individuo ne sia diretto beneficiario.

“Titolarita di un brevetto” si intende la titolaritd di un brevetto per un prodotto medicinale/prodotto concorrente
posseduto sia dal soggetto che dall’Ente o Istituzione di appartenenza del soggetto. Sono escluse dalla titolarita la sola
invenzione del brevetto e le titolaritd brevettuali in cui il soggetto non ha un diretto o indirette interesse finanziario e
non possiede alcun diritto nello sviluppo dello stesso brevetto.

“Sperimentatore principale” & lo sperimentatore responsabile per il coordinamento di altri sperimentatori in
differenti centri clinici che prendono parte ad uno studio multicentrico sponsorizzato da una industria farmaceutica, o
nel caso di uno studio monocentrico, lo sperimentatore responsabile dello specifico studio effettuato in un solo
centro, sponsorizzato da una industria farmaceutica o ancora lo sperimentatore coordinatore a livello nazianale di un
trial multinazionale che sottoscrive la relazione finale sullo studio clinico.

“Sperimentatore” & uno sperimentatore coinvolto in uno studio clinico in uno specifico centro clinico promaosso o
sponsorizzato da una industria farmaceutica in un o specifico centro clinico che pud essere lo sperimentatore
responsabile dello studio in quello specifico centro o un membro del team dello studio clinico che attua le procedure
inerenti allo studio clinico e assume importanti decisioni relative allo stesso.

Per le “Sovvenzioni o altri fondi finanziari” si intende qualsiasi emolumento erogato dalle societa farmaceutiche e
ricevuto dall’organizzazione o istituzione alla quale il soggetto appartenga, o per la quale il soggetto ponga in essere
gualsiasi tipo di attivita o il soggetto sia supportato nelle sue attivita, anche non relative al lavoro di ricerca, da tali
organizzazioni.
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Altre definizioni

“Testimone esperto” si intende un esperto il cui ruolo e circoscritto a testimoniare e fornire consulenza specialistica
su una specifica questione fornendo informazioni e rispondendo solo a quesiti diretti. Il testimone esperto pud essere
invitato a partecipare alle Commissioni e ai Comitati Scientifici, gruppi di lavoro, o incontri specifici di gruppi di esperti.

Per “societa farmaceutica” s’intende ogni persona fisica o giuridica il cui obiettivo & la ricerca, lo sviluppo, la
produzione, la commercializzazione, e/o la distribuzione di un prodotto farmaceutico. S’intendono altresi le societa ,
le cui attivita di ricerca, sviluppo, produzione, commercializzazione e assistenza di un farmaco costituiscono oggetto di
un contratto di appalto, nonché le societa CRO o di consulenza che forniscono servizi o consulenza relativamente alle
attivita sopra descritte.

Per “prodotto concorrente” si intende un prodotto medicinale indicato per un gruppo similare di pazienti con il
medesimo obiettivo clinico (trattare, prevenire, o diagnosticare una particolare patologia), dando vita percid ad una
potenziale concorrenza commerciale.

Per “parentela entro il secondo grado” si intende sia il vincolo tra le persone di cui 'una discende dall’altra (es.
genitore-figlio: parentela in linea retta) che il vincolo tra persone che, pur avendo uno stipite in comune, non
discendono I'una dall’altra (es. fratelli o cugini: parentela in linea collaterale).

Ai fini del computo del grado di parentela, nella linea retta si contano tanti gradi quante sono le generazioni, escluso
lo stipite. Nella linea collaterale i gradi si computano dalle generazioni, salendo da uno dei parenti fino allo stipite
comune e da questo discendendo all'altro parente, sempre restando escluso lo stipite.

A titolo di esempio sono parenti di I° grado i figli e i genitori, parenti di II° grado i fratelli e le sorelle o i nipoti e i nonni.

Per “affinita” si intende il vincolo tra un coniuge e i parenti dell’altro coniuge. Il grado di affinita & lo stesso che lega il
parente di uno dei coniugi e quindi, ad esempio, sono affini di I° grado il suocero e il genero o il suocero e la nuora,
affini di II° grado il marito e il cognato. | coniugi sono legati dal rapporto di coniugio e non sono parenti.
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AUTOCERTIFICAZIONE ASSENZA CONFLITTI DI INTERESSE E
DICHIARAZIONE DI IMPARZIALITA’ VERSO TERZE IMPRESE Al SENSI DEGLI
ARTICOLI 46, 73 E 76 D.P.R. 445/2000

la sottoscritta Gabriella Conti, in qualita di dirigente richiedente I'Affidamento diretto, ai sensi
dell'art. 36 comma 2 lettera a) del D.Igs. n. 50/2016 per affitto location "Chiostro del Bramante" per
cena sociale e acquisto biglietti per visita esclusiva alla mostra a favore dellOE CENTRO
CULTURALE INTERNAZIONALE S.R.L. - IN SIGLA DART S.R.L., dichiara di impegnarsi ad
esercitare la propria attivita in modo imparziale e senza preferenze o favoritismi;

nonché, consapevole delle sanzioni penali, nel caso di dichiarazioni non veritiere e falsita negli atti,
richiamate dall'art. 76 D.P.R. 445 del 28/12/2000 dichiara, ai sensi dell'art. 77, commi 4, 5, 6 e 9
del D. Lgs. n. 50/2016 di non trovarsi in nessuna delle situazioni di incompatibilita ivi previste e/o
indicate nelle Linee Guida/Determinazioni adottate/adottande in merito dallANAC.

In virtt dell'art. 14 del codice di comportamento dei pubblici dipendenti (D.P.R. 62 del 16/04/2013)
e dell'art. 15 del Codice di comportamento dell’AIFA, dichiara inoltre, di non aver gia concluso nel
biennio precedente contratti a titolo privato con alcuna delle suddette imprese, ad eccezione di
quelli conclusi ai sensi dell’art. 1342 del cod. civ..

Roma, 14 ottobre 2019

Firma
Il Dirigente

(Gabriella Conti)

%&5&@%. o
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