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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
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-

Ufficio Attivita negoziale e gestione patrimonio

OGGETTO: Procedura negoziata senza pubblicazione del bando tramite RdO sul Me.PA ai
sensi dell’art. 50, comma 2, lettera e) del D. Lgs. n. 36/2023, da aggiudicare sulla base del
criterio del minor prezzo, per 'affidamento della fornitura della licenza d’uso dei prodotti
software Alfresco digital business platform — enterprise (Up to 1,000 Named Users, up to 16
Cores), per la durata di 12 mesi- CIG AO0OD75B85B - CUI F97345810580202300003.

LETTERA DI INVITO
PREMESSO CHE

L’Agenzia Italiana del Farmaco (d’ora in poi “Agenzia” o “AIFA”), con determinazione del
sostituto del Direttore generale n. 358 del 12/09/2023, ha stabilito di procedere
all’affidamento dei servizi in oggetto, indicendo una procedura negoziata, ai sensi dell’art. 50,
comma 2, lettera e) del D. Lgs. n. 36/2023 (d’ora in poi, “Codice”) e, pertanto, avvia una
procedura di acquisto tramite RdO, da aggiudicare sulla base del criterio del minor prezzo.

SI INVITA

codesta Societa a partecipare alla procedura in oggetto, secondo le modalita di seguito
indicate.

1. PREMESSE ALLEGATI E NORMATIVA APPLICABILE
Con il temine “Codice” intendesi il D. Lgs. del 1° aprile 2023 n. 36 con i relativi allegati.
Le premesse e gli Allegati formano parte integrante della presente Lettera di invito.

Per quanto non espressamente regolamentato nella presente Lettera di invito si richiamano
le condizioni e le norme contenute nel Bando MePA “Fornitura di Beni alle Pubbliche
Amministrazioni”, di cui costituiscono parte integrante i seguenti documenti:

il Capitolato d’Oneri per |'abilitazione dei Fornitori di Prodotti al Mercato Elettronico della
Pubblica Amministrazione, I’Allegato A Condizioni generali di contratto relative alla fornitura
di prodotti, I’Allegato B Regole del sistema di e-procurement della pubblica amministrazione,
I’Allegato C Patto di integrita, Capitolato Tecnico Allegato 7 al Capitolato d’Oneri “Prodotti”,
Settore merceologico “Informatica, Elettronica, Telecomunicazioni, Macchine per Ufficio”,
nonché le norme vigenti in materia di appalti pubblici e, in quanto applicabili, le norme del
Codice Civile.

2. OGGETTO DELL’APPALTO
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Il presente appalto ha ad oggetto la fornitura della licenza d’uso dei prodotti software Alfresco
digital business platform — enterprise (Up to 1,000 Named Users, up to 16 Cores), per la durata
di 12 mesi - CPV 48311000-1 “Pacchetti software per la gestione di documenti”.

Si precisa che trattasi di licenza gia in uso presso la stazione appaltante ed in scadenza il
prossimo 19/11/ 2023, salvo diversa indicazione di AIFA.

Il luogo di consegna della fornitura e l'infrastruttura di Telecom Italia S.p.a. presso € ospitato il
Virtual Data Center di produzione dell’AIFA. La fornitura dovra essere effettuata anche in
ambiente di collaudo ospitato presso I'infrastruttura di Almaviva S.p.A.

Si richiama |'attenzione degli Operatori Economici partecipanti alla procedura, sulla disciplina
contrattuale applicabile di cui allo Schema di Contratto (Allegato D).

Suddivisione in lotti:
Ai sensi e per gli effetti dell’art. 58 del Codice, si precisa che il presente appalto non viene
suddiviso in lotti in ragione della natura del servizio/fornitura oggetto del medesimo.

3. DURATA DELL’APPALTO

Il Contratto che verra stipulato con I’Aggiudicatario, avra durata di mesi 12 (dodici).

Le licenze dovranno essere attivate con decorrenza dal 19/11/2023, salvo diversa indicazione
di AIFA.

In casi eccezionali, il contratto in corso di esecuzione puo essere prorogato per il tempo
strettamente necessario alla conclusione della procedura di individuazione del nuovo
contraente se si verificano le condizioni indicate all’articolo 120, comma 11, del Codice. In tal
caso il contraente & tenuto all’esecuzione delle prestazioni oggetto del contratto agli stessi
prezzi, patti e condizioni previsti nel contratto.

4. SOGGETTI AMMESSI ALLA GARA, REQUISITI DI PARTECIPAZIONE ED ESECUZIONE E
CONTROLLO DEGLI STESSI

4.1 Soggetti ammessi alla gara e requisiti di partecipazione

Sono ammessi a partecipare alla gara gli operatori economici di cui all’articolo 1, lettera ),
dell’allegato 1.1 al Codice, nonché gli operatori economici stabiliti in altri Stati membri,
costituiti conformemente alla legislazione vigente nei rispettivi Paesi, che siano in possesso
dei requisiti minimi di carattere amministrativo e - ove richiesti nella presente Lettera di Invito
- di carattere economico/finanziario e tecnico/professionale di cui agli artt. 94 e ss. del
Codice. In particolare potranno partecipare alla presente procedura gli Operatori economici
che alla data di presentazione della domanda:

- non versino in alcuna delle cause di esclusione dalla partecipazione alle gare pubbliche
previste dagli artt. 94, 95 e seguenti del Codice e da qualsiasi altra disposizione
normativa e regolamentare;

- siano regolarmente iscritte per l'esecuzione dei servizi oggetto della presente
procedura di gara nel registro della camera di commercio, industria, artigianato e
agricoltura o nel registro delle commissioni provinciali per I'artigianato o presso i
competenti ordini professionali per un’attivita pertinente anche se non coincidente
con 'oggetto dell’appalto;

- abbiano effettuato tutte le debite iscrizioni ad Albi e/o Registri, eventualmente
necessarie per I'esecuzione dei servizi oggetto della presente procedura di gara e siano
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in possesso di tutte le eventuali necessarie Autorizzazioni rilasciate in materia ai sensi
della vigente normativa dalle competenti autorita;
- siano qualificati come Partner/Reseller Alfresco di livello minimo Bronze

4.2 Controllo dei requisiti

La verifica del possesso dei requisiti di carattere generale e di eventuali cause di esclusione
non automatiche ai sensi degli artt. 94, 95 e 98 nonché la verifica del possesso dei requisiti di
carattere economico/finanziario e tecnico/professionale, ove richiesti nella presente Lettera
di Invito, avverra sull’Aggiudicatario, ai sensi dell’art. 99 del Codice attraverso la consultazione
del fascicolo virtuale dell’operatore economico (FVOE) di cui all’art. 24, attraverso la
consultazione degli altri documenti allegati dall’'operatore economico, nonché tramite
I'interoperabilita con la piattaforma digitale nazionale dati di cui all’articolo 50-ter del codice
dell'amministrazione digitale, di cui al decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 e con le banche
dati delle pubbliche amministrazioni.

Per gli operatori economici non residenti e privi di stabile organizzazione in Italia I'acquisizione
dei dati relativi al possesso dei requisiti di carattere generale e, ove richiesti nella presente
Lettera d’invito, di carattere tecnico-organizzativo ed economico-finanziario & effettuata ai
sensi dell’articolo 40, comma 1 del decreto del Presidente della Repubblica n. 445 del
28/12/2000 e la relativa verifica & svolta con le modalita previste dall’articolo 71, comma 2,
del medesimo decreto.

In via transitoria, fino alla completa operativita del sistema, con riferimento all’acquisizione e
alla verifica dei dati e dei documenti a comprova dei requisiti generali non disponibili nel FVOE,
si provvedera secondo le modalita previste dall’articolo 40, comma 1, del decreto del
Presidente della Repubblica n. 445 del 2000. Mentre i dati e i documenti a comprova dei
requisiti di carattere tecnico-organizzativo ed economico-finanziario non disponibili nel FVOE
dovranno essere inseriti nel sistema dagli OE.

Agli operatori economici non possono essere richiesti documenti che comprovano il possesso
dei requisiti di partecipazione o altra documentazione utile ai fini dell’aggiudicazione, se questi
sono presenti nel fascicolo virtuale dell’operatore economico, sono gia in possesso della
stazione appaltante, per effetto di una precedente aggiudicazione o conclusione di un accordo
guadro, ovvero possono essere acquisiti tramite interoperabilita con la piattaforma digitale
nazionale dati di cui all’articolo 50-ter del Codice di cui al decreto legislativo n. 82 del 2005 e
con le banche dati delle pubbliche amministrazioni.

A tal fine gli OE che intendono partecipare alla presente procedura devono effettuare la
registrazione accedendo all’apposito link https://www.anticorruzione.it/-/fascicolo-
virtuale-dell-operatore-economico-fvoe sul Portale del’ANAC (Servizi ad accesso riservato
— FVOE) secondo le istruzioni ivi contenute.

Resta comunque ferma la facolta della Stazione Appaltante di fare la verifica sugli altri
partecipanti, ove lo ritenga opportuno.

4.3 Self cleaning

Un operatore economico che si trovi in una delle situazioni di cui agli artt. 94 e 95 del Codice,
ad eccezione delle irregolarita contributive e fiscali definitivamente e non definitivamente
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accertate, puo fornire prova di aver adottato misure (c.d. self cleaning) sufficienti a dimostrare
la sua affidabilita.

Se la causa di esclusione si e verificata prima della presentazione dell’offerta, I'operatore
economico indica nel DGUE la causa ostativa e, alternativamente:

- descrive le misure adottate ai sensi dell’art. 96, comma 6 del Codice;

- motiva I'impossibilita ad adottare dette misure e si impegna a provvedere successivamente.
L'adozione delle misure € comunicata alla stazione appaltante.

Se la causa di esclusione si & verificata successivamente alla presentazione dell’offerta,
I'operatore economico adotta le misure di cui al comma 6 dell’art. 96 del Codice dandone
comunicazione alla stazione appaltante.

Sono considerate misure sufficienti il risarcimento o I'impegno a risarcire qualunque danno
causato dal reato o dall’illecito, la dimostrazione di aver chiarito i fatti e le circostanze in modo
globale collaborando attivamente con le autorita investigative e di aver adottato
provvedimenti concreti, di carattere tecnico, organizzativo o relativi al personale idonei a
prevenire ulteriori reati o illeciti.

Se le misure adottate sono ritenute sufficienti e tempestive, I'operatore economico non &
escluso. Se dette misure sono ritenute insufficienti e intempestive, la stazione appaltante ne
comunica le ragioni all’'operatore economico.

Non puo avvalersi del self-cleaning |'operatore economico escluso con sentenza definitiva
dalla partecipazione alle procedure di affidamento o di concessione, nel corso del periodo di
esclusione derivante da tale sentenza.

Nel caso in cui un raggruppamento/consorzio abbia estromesso o sostituito un
partecipante/esecutore interessato da una clausola di esclusione di cui agli artt. 94 e 95 del
Codice, si valutano le misure adottate ai sensi dell’art. 97 del Codice al fine di decidere
sull’esclusione.

4.4. Altre cause di esclusione

Sono esclusi gli operatori economici che abbiano affidato incarichi in violazione dell’art. 53,
comma 16-ter, del decreto legislativo del 2001 n. 165 a soggetti che hanno esercitato, in
qualita di dipendenti, poteri autoritativi o negoziali presso I'amministrazione affidante negli
ultimi tre anni.

5. PARTECIPAZIONE DEI RAGGRUPPAMENTI TEMPORANEI D’'IMPRESE O CONSORZI -
AVVALIMENTO - SUBAPPALTO.

5.1 Partecipazione dei raggruppamenti temporanei d’imprese o consorzi

Sono ammessi a partecipare alle procedure di affidamento dei contratti pubblici gli operatori
economici di cui all’art. 65 del Codice alle condizioni e secondo le modalita disciplinate dal
Codice stesso.

6. IMPORTO A BASE D’ASTA

L'importo stimato a base d’asta per la fornitura oggetto della presente procedura e pari a euro
172.000,00 (centosettantaduemila/00) oltre IVA. In conformita a quanto previsto dall’art. 26,
comma 3-bis, del D. Lgs. n. 81/2008, si dichiara che in ragione delle modalita di svolgimento
dell’appalto non e necessaria la redazione del Documento di valutazione dei rischi da
interferenze. Pertanto non sussistono oneri di sicurezza per rischi interferenti.

Qualora nel corso di esecuzione del contratto, al verificarsi di particolari condizioni di natura
oggettiva, si determina una variazione, in aumento o in diminuzione, del costo del della
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fornitura superiore al cinque per cento, dell'importo complessivo, i prezzi sono aggiornati,
nella misura dell’ottanta per cento della variazione, in relazione alle forniture da erogare. Ai
fini del calcolo della variazione dei prezzi si utilizzano gli indici ISTAT dei prezzi al consumo, e
dei prezzi alla produzione dell’industria e dei servizi.

L’AIFA si riserva il diritto di richiedere I'estensione o la riduzione delle prestazioni, equivalenti
al quinto del valore del contratto ai sensi dell’art. 120 comma 9 del Codice.

Eventuali estensioni, riduzioni, sospensioni o soppressioni di parte della fornitura, anche a
seguito di riorganizzazione di funzioni istituzionali, disposti da norme di legge, regolamenti,
provvedimenti amministrativi interni, avverranno senza oneri aggiuntivi per I’AIFA e saranno
comunicate all’Aggiudicatario con preavviso minimo di giorni 20 (venti).

7. CONTRIBUTO OBBLIGATORIO DI PARTECIPAZIONE ALLA GARA

Il pagamento del contributo obbligatorio in favore dell’ANAC ¢ pari euro 18,00 (diciotto/00),
ai sensi dell’art. 2 della deliberazione ANAC n. 621 del 20 dicembre 2022 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 64 del 16 marzo 2023.

L’operatore economico puo acquisire tutte le informazioni utili sulle modalita di versamento
del contributo al seguente link:
https://www.anticorruzione.it/-/portale-dei-pagamenti-di-anac

Si raccomanda di procedere al pagamento con congruo anticipo rispetto al termine di
scadenza per la presentazione delle offerte di cui al successivo paragrafo 8.

In caso di mancata presentazione della ricevuta la stazione appaltante accerta il pagamento
mediante consultazione del sistema FVOE.

Qualora il pagamento non risulti registrato nel sistema, la mancata presentazione della
ricevuta potra essere sanata ai sensi dell’art. 101 del Codice.

Solo in caso di mancata dimostrazione dell’avwenuto pagamento, la stazione appaltante
esclude il concorrente dalla procedura di gara, ai sensi dell’art. 1, comma 67 della |. 266/2005.

Nel caso di R.T.l. o Consorzi il versamento & unico. In tali casi il versamento dovra essere
effettuato:
- in caso di R.T.l, sia costituito sia costituendo, dall'impresa mandataria del
raggruppamento stesso;
- in caso di Consorzio stabile, dal Consorzio stesso;
- in caso di Consorzio ordinario, si applica quanto previsto in caso di R.T.I..

8.PRESENTAZIONE DELLE OFFERTE
8.1 Documentazione e Termine di presentazione delle offerte
Tutte le dichiarazioni sostitutive richieste ai fini della partecipazione alla presente procedura

di gara:
a) devono essere rilasciate ai sensi degli artt. 46 e 47 del D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 e
ss.mm. ii. in carta semplice, con la sottoscrizione digitale del dichiarante (rappresentante

legale del candidato o altro soggetto dotato del potere di impegnare contrattualmente il
candidato stesso);

b) potranno essere sottoscritte anche da procuratori dei legali rappresentati ed in tal caso va
allegata la relativa procura in copia conforme all’originare attestata da pubblico ufficiale;
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c) devono essere rese e sottoscritte in digitale dai concorrenti, in qualsiasi forma di
partecipazione, singoli, raggruppati, consorziati, aggregati in rete di imprese, ancorché
appartenenti alle eventuali imprese ausiliarie, ognuno per quanto di propria competenza.

La documentazione da produrre, ove non richiesta espressamente in originale o in copia
autentica notarile o in copia conforme attestata da pubblico ufficiale, potra essere prodotta
in fotocopia con dichiarazione di conformita all’originale sottoscritta dal legale
rappresentante del concorrente avente i poteri necessari per impegnare la societa nella
presente procedura; in tal caso la Stazione Appaltante si riserva di richiedere al concorrente,
in ogni momento della procedura, I'esibizione dell’originale.

Si applica I'art. 101 del Codice in caso di mancanza, omissione, inesattezza o irregolarita degli
elementi e delle dichiarazioni che devono essere prodotte in base alla legge, al bando o al
disciplinare di gara.

Fermo restando quanto previsto dall’art. 25 comma 2 del Codice per il caso in cui si verifichi
un mancato funzionamento o un malfunzionamento del Sistema di e-Procurement del MePA
tale da impedire la corretta presentazione delle offerte, le offerte, redatte obbligatoriamente
in lingua italiana, dovranno pervenire, a pena di esclusione, entro e non oltre le ore 12:00 del
giorno 18/10/2023 esclusivamente attraverso la procedura prevista dal Sistema di e-
Procurement del MePA. In particolare:

8.2 Documentazione amministrativa
Le Imprese partecipanti alla gara dovranno inserire sul MePA la seguente “Documentazione
amministrativa” (Busta di natura amministrativa):

1. ladomanda di partecipazione e autocertificazione dei requisiti di partecipazione alla
presente RdO di cui all’allegato modello (Allegato A) e il Documento di gara unico
europeo di cui all’allegato (modello DGUE), resi ai sensi degli artt. 46 e 47 del D.P.R.
n. 445/2000, in lingua italiana, scannerizzati e firmati digitalmente dal legale
rappresentante dell’Operatore Economico, ovvero dal soggetto munito dei necessari
poteri che attestino la non sussistenza nei confronti dell’Operatore economico di
alcuna delle condizioni di esclusione dalla partecipazione alle gare pubbliche previste
dall’art. 94, 95 e seguenti del Codice e da qualsiasi altra disposizione legislativa e
regolamentare nonché il possesso degli ulteriori requisiti eventualmente richiesti per
la partecipazione alla presente gara, ed infine:

i) di avere preso esatta cognizione della natura dell’appalto e di tutte le circostanze
generali e particolari che possono influire sulla sua esecuzione.

ii) di accettare, senza condizione o riserva alcuna, tutte le norme e le disposizioni
contenute nei documenti di gara (lettera d’invito, Schema di Contratto ed eventuali
chiarimenti forniti in sede di gara).

iii) di avere preso conoscenza e di avere tenuto conto, nella formulazione dell’offerta,
delle condizioni contrattuali e di tutti gli oneri relativi alla sicurezza, all’assicurazione,
alle condizioni di lavoro, di previdenza e di assistenza dalle stesse derivanti.

iv) di avere l'idoneita giuridica e le risorse tecniche, umane e finanziarie necessarie
procedere all’esecuzione dell’appalto secondo i migliori sistemi.

v) di essere partner e/o reseller Alfresco e di essere in possesso di tutte le necessarie
autorizzazioni e/o attestazioni e di avere effettuato tutte le debite iscrizioni ad Albi e/o
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Registri, necessarie per |'esecuzione dei servizi oggetto della presente procedura di
gara.

N.B.:
(1) Le dichiarazioni in ordine all’'insussistenza delle cause automatiche di esclusione di cui
all’art. 94 commi 1 e 2 del Codice sono rese nel DGUE dall’operatore economico in
relazione a tutti i soggetti indicati al comma 3.
Le dichiarazioni in ordine all’insussistenza delle cause non automatiche di esclusione di
cui all’art. 98, comma 4, lettere g) ed h) del Codice sono rese dall’operatore economico in
relazione ai soggetti di cui al punto precedente.
Le dichiarazioni in ordine all'insussistenza delle altre cause di esclusione sono rese in
relazione all’operatore economico.
Con riferimento alle cause di esclusione di cui all’art. 95 del Codice, il concorrente
dichiara:
- le gravi infrazioni di cui all’art. 95, comma 1, lettera a) del Codice commesse nei tre anni
antecedenti la data di pubblicazione del bando di gara;

- gli atti e i provvedimenti indicati all’art. 98 comma 6 del codice emessi nei tre anni
antecedenti la data di pubblicazione del bando di gara;

- tutti gli altri comportamenti di cui all’art. 98 del Codice, commessi nei tre anni antecedenti

la data di pubblicazione del bando di gara.
La dichiarazione di cui sopra deve essere resa anche nel caso di impugnazione in giudizio
dei relativi provvedimenti.
L'operatore economico dichiara la sussistenza delle cause di esclusione che si sono
verificate prima della presentazione dell’offerta e indica le misure di self-cleaning
adottate, oppure dimostra l'impossibilita di adottare tali misure prima della
presentazione dell’offerta.
L'operatore economico adotta le misure di self-cleaning che & stato impossibilitato ad
adottare prima della presentazione dell’offerta e quelle relative a cause di esclusione che
si sono verificate dopo tale momento.
Se I'operatore economico omette di comunicare alla stazione appaltante la sussistenza
dei fatti e dei provvedimenti che possono costituire una causa di esclusione ai sensi degli
articoli 94 e 95 del Codice e detti fatti o provvedimenti non risultino nel FVOE, il triennio
inizia a decorrere dalla data in cui la stazione appaltante ha acquisito gli stessi, anziché
dalla commissione del fatto o dall’adozione del provvedimento.
(I1) Tutte le dichiarazioni sono da rilasciarsi ai sensi degli artt. 46 e 47 del D.P.R. n.
445/2000. L’AIFA si riserva la facolta di verificare le dichiarazioni formulate ed attestanti
il possesso dei requisiti per la partecipazione e per la successiva stipula del contratto. In
caso di verifica negativa o di mancata dimostrazione dei requisiti dichiarati in sede di gara,
nonché di perdita dei requisiti per la sottoscrizione del contratto, si procedera alla revoca
dell’aggiudicazione e, qualora emersi dopo la stipula, alla eventuale risoluzione del
contratto.
(M)  Ai sensi dell’'art. 101 del Codice, possono essere sanate le carenze della
documentazione trasmessa con la domanda di partecipazione ma non quelle della
documentazione che compone I'offerta tecnica e I'offerta economica. In particolare, in
caso di omissione, inesattezza o irregolarita della domanda di partecipazione, del
documento di gara unico europeo e di ogni altro documento richiesto dalla stazione
appaltante per la partecipazione alla procedura di gara, con esclusione della
documentazione che compone l'offerta tecnica e l'offerta economica, la stazione
appaltante assegna al concorrente un termine, non inferiore a 5 giorni e non superiore a
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dieci _giorni, perché siano rese, integrate o regolarizzate le dichiarazioni necessarie,
indicandone il contenuto e i soggetti che le devono rendere. In caso di inutile decorso del
termine di regolarizzazione, il concorrente é escluso dalla gara. Costituiscono irregolarita
essenziali non sanabili le carenze della documentazione che rendono assolutamente
incerta I'identita del concorrente.

La stazione appaltante puo sempre richiedere chiarimenti sui contenuti dell’offerta
tecnica e dell’offerta economica e su ogni loro allegato. L’operatore economico & tenuto
a_fornire risposta nel termine fissato dalla stazione appaltante, che non puo essere
inferiore a cinque giorni e superiore a dieci giorni. | chiarimenti resi dall’operatore
economico _non_possono _modificare il contenuto dell’offerta tecnica e dell’offerta
economica.

2. nel caso in cui I'Offerta sia presentata da soggetto munito dei necessari poteri di
rappresentanza diverso dal legale rappresentante della Impresa e detti poteri non
risultino dalla CCIAA, procura generale o speciale in originale digitale ovvero in copia
scannerizzata con dichiarazione di conformita all’originale sottoscritta dal legale
rappresentante del concorrente avente i poteri necessari per impegnare la societa
nella presente procedura;

3. in caso di partecipazione da parte di R.T.l. o0 Consorzio gia costituito, copia autentica
del mandato collettivo speciale con rappresentanza, gratuito e irrevocabile, conferito
alla mandataria ovvero dell’atto costitutivo del Consorzio; in caso di Consorzio stabile
di cui all’art. 65, comma 2, lettera d) del Codice, copia della delibera degli organi
deliberativi delle consorziate partecipanti alla procedura dai cui risulti che abbiano
stabilito di operare in modo congiunto nel settore dei contratti pubblici di lavori, servizi
e forniture per un periodo di tempo non inferiore a 5 anni, istituendo a tal fine una
comune struttura di impresa.

In caso di partecipazione da parte di R.T.I. o Consorzio Ordinario non ancora
costituito, ai sensi dell’art. 68, comma 1, del Codice, dichiarazione di impegno
sottoscritta da tutti gli operatori economici che costituiranno i raggruppamenti
temporanei oi consorziordinari di concorrenti che, in caso di aggiudicazione della gara,
gli stessi operatori conferiranno mandato collettivo speciale con rappresentanza ad
uno di essi, indicando quale, qualificato come mandatario, il quale stipulera il contratto
in nome e per conto proprio e dei mandanti.

4. copia scannerizzata di adeguata copertura assicurativa per la responsabilita civile per
danni a terzi che si dovessero verificare nell’esecuzione delle prestazioni oggetto della
presente gara, di cui al successivo paragrafo 12

In alternativa potra essere prodotta una dichiarazione di impegno alla stipula di detta
polizza in caso di aggiudicazione, debitamente sottoscritta digitalmente dal legale
rappresentante del concorrente avente i poteri necessari per impegnare la societa
nella presente procedura. In caso di partecipazione di RTI/GEIE o Consorzio costituito,
la dichiarazione dovra essere resa dall'impresa mandataria/capofila o dal Consorzio e
sottoscritta dal legale rappresentante o dal soggetto munito dei necessari poteri di
rappresentanza; in caso di partecipazione di RTI/GEIE o Consorzio costituendo, dovra
essere resa da tutte le imprese raggruppande/costituende e sottoscritta dai rispettivi
legali rappresentanti o dai soggetti muniti dei necessari poteri di rappresentanza.
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6. A pena di esclusione, copia scannerizzata e firmata digitalmente dal legale
rappresentante ovvero dal soggetto munito dei necessari poteri di rappresentanza della
Impresa, del documento attestante I'avvenuto pagamento del contributo obbligatorio
di partecipazione alla gara dell'importo di € 18,00 (diciotto) come indicato nel
paragrafo 7 della presente Lettera di invito.

7. il PASS-OE, documento che attesta che I'OE puo essere verificato tramite il FVOE, di cui
al precedente par. 4.2.

8.3 Offerta economica

L’Offerta Economica dovra essere formulata dal concorrente nell’apposito spazio a tal fine
dedicato sul portale MePA all’interno del quale andra indicato il prezzo offerto per la fornitura
oggetto della presente procedura di gara che dovra risultare congruo rispetto all’entita e alle
caratteristiche della fornitura e adeguato e sufficiente rispetto al costo del lavoro e al costo
relativo alla sicurezza.

Ai sensi dell’art. 108 comma 9 del Codice, trattandosi di forniture senza posa in opera non e
richiesta l'indicazione dei costi aziendali concernenti I'adempimento delle disposizioni in
materia di salute e sicurezza sui luoghi di lavoro e dei costi della manodopera.

L’'Offerta dovra, comunque, essere congrua rispetto all’entita e alle caratteristiche dei servizi
e/o delle forniture e adeguata e sufficiente rispetto al costo del lavoro e al costo relativo alla
sicurezza.

Ai sensi dell’art. 110 comma 5, lettera d) del Codice, in sede di eventuale verifica dell’offerta
anomala I'AIFA verifichera che il costo della manodopera non sia inferiore ai minimi salariali
retributivi indicati nelle apposite tabelle, in appresso citate, di cui all'art. 41, comma 13 del
Codice. Ai sensi degli artt. 41, comma 13 e 110 commi 5 e 6 del Codice, il costo del personale
non potra essere inferiore ai minimi salariali retributivi indicati annualmente, in apposite
tabelle, dal Ministero del lavoro e delle politiche sociali sulla base dei valori economici definiti
dalla contrattazione collettiva nazionale tra le organizzazioni sindacali e le organizzazioni dei
datori di lavoro comparativamente piu rappresentative, delle norme in materia previdenziale
ed assistenziale, dei diversi settori merceologici e delle differenti aree territoriali. In mancanza
di contratto collettivo applicabile, il costo del lavoro & determinato in relazione al contratto
collettivo del settore merceologico piu affine a quello preso in considerazione.

L’offerta dovra essere espressa in euro e dovra riportare al massimo due cifre decimali.

Nel caso in cui venissero individuati piu di due decimali, ’AIFA procedera automaticamente
all’arrotondamento in difetto qualora la terza cifra sia compresa tra zero e quattro o in eccesso
qualora la terza cifra sia compresa tra cinque e nove.

In caso di discordanza tra I'offerta espressa in cifre e quella espressa in lettere, sara ritenuta
valida I'offerta piu vantaggiosa per I'AIFA, in applicazione del disposto dell’art. 72, R.D. 23
maggio 1924 n. 827.

L’Offerta dovra contenere I'indicazione di tutti i dati per la corretta individuazione sia del/i
firmatario/i (luogo e data di nascita) come sopra indicato/i sia dell’Operatore Economico
(denominazione, ragione sociale, sede, partita IVA e codice fiscale; In caso di R.T.l. o
Consorzio costituito, dell'impresa mandataria o del Consorzio; in caso di R.T.l. o Consorzio
costituendo o di Consorzio di cui all’art. 65, comma 2, lett. b) e d) del Codice, di tutte le
imprese raggruppande/costituende/consorziate).

Agenzia Italiana del Farmaco Via del Tritone, 181 - 00187 Roma (+39) 06.59.78.401 www.aifa.gov.it



L’Offerta dovra essere sottoscritta a mezzo di firma digitale:

- dal legale rappresentante dell’offerente (o da persona munita da comprovati poteri di firma
la cui procura sia stata prodotta nella busta “Amministrativa”) in caso di partecipazione in
forma singola;

- dal legale rappresentante (o procuratore speciale) dell'impresa mandataria in caso di R.T.I.
costituiti o del Consorzio che partecipa alla procedura;

- dal legale rappresentante (o procuratore speciale) di ciascuna delle imprese raggruppande,
in caso di R.T.l. e Consorzi non costituiti al momento della presentazione dell’offerta.

L’offerta del partecipante non verra valutata, in caso di carenze della documentazione
relativa all’Offerta Economica che non consentono l'individuazione del contenuto o del
soggetto responsabile della stessa.

%k %k k *x

L’offerta sara vincolante per 180 (centottanta) giorni dalla data di scadenza del termine fissato
per la presentazione della stessa, salvo proroghe richieste dalla stazione appaltante.

9. GARANZIA DEFINITIVA
L’'Aggiudicatario dovra costituire, all’atto della stipulazione del contratto, una garanzia

definitiva pari al 5% dell’'importo contrattuale, secondo quanto previsto dall’art. 53 comma 4
del Codice.

La mancata costituzione della garanzia determina la decadenza dell’aggiudicazione e
I’aggiudicazione dell'appalto al concorrente che segue nella graduatoria.

La cauzione definitiva & prestata a garanzia dell'adempimento di tutte le obbligazioni del
contratto e del risarcimento dei danni derivanti dall'eventuale inadempimento delle
obbligazioni stesse, nonché a garanzia del rimborso delle somme pagate in piu all'esecutore
rispetto alle risultanze della liquidazione finale, salva comunque la risarcibilita del maggior
danno.

Aisensidell’art. 117, comma 5, del Codice, I’AIFA ha il diritto di valersi della cauzione, nei limiti
dell'importo massimo garantito, per I'eventuale maggiore spesa sostenuta per il
completamento delle forniture nel caso di risoluzione del contratto disposta in danno
dell'esecutore e ha il diritto di valersi della cauzione per provvedere al pagamento di quanto
dovuto dall'esecutore per le inadempienze derivanti dalla inosservanza di norme e prescrizioni
dei contratti collettivi, delle leggi e dei regolamenti sulla tutela, protezione, assicurazione,
assistenza e sicurezza fisica dei lavoratori comunque presenti nei luoghi dove viene prestato
il servizio ovvero dei lavoratori addetti all'esecuzione dell'appalto.

La garanzia cessa di avere effetto solo alla data di emissione del certificato di regolare
esecuzione.

La cauzione definitiva sara reintegrata e/o svincolata ai sensi e secondo le modalita previste
dall’art. 117 del Codice.
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10. AGGIUDICAZIONE
10.1 Criteri di individuazione dell’Aggiudicatario

L’aggiudicazione del servizio oggetto d’appalto verra effettuata a norma degli artt. 50
comma 4 e 108, comma 3 del Codice, in favore dell’operatore economico che avra presentato
I'offerta contenente il prezzo piu basso secondo quanto precisato al precedente paragrafo 8.

La procedura e interamente gestita e conclusa tramite il MePA.

In particolare la seduta di apertura dei lavori si terra il giorno 18/10/2023 alle ore 14.00. In
tale occasione si procedera, a cura del RUP (o suo delegato) e alla presenza di due testimoni
all’apertura della Busta virtuale contenente la “Documentazione di natura amministrativa”.
La trasparenza e il regolare svolgimento della procedura di apertura delle offerte sono
garantite dal sistema informatico di negoziazione del Me.PA. Non e, quindi, prevista la
partecipazione degli offerenti presso la sede della Stazione Appaltante.

Con riferimento alla documentazione amministrativa I'organo deputato all’espletamento
della gara come sopra individuato procedera a:

a) verificare la conformita della documentazione amministrativa a quanto richiesto nella
presente lettera d’invito;

b) attivare la eventuale procedura di soccorso istruttorio di cui all’articolo 101 del Codice;

c) dispone le esclusioni e le ammissioni dalla procedura di gara redigendo apposito verbale
relativo alle attivita svolte.

La stazione appaltante siriserva, nei limiti di cui all’art. 99 del Codice, di chiedere agli offerenti,
in qualsiasi momento nel corso della procedura, di presentare tutti i documenti
complementari o parte di essi, qualora questo sia necessario per assicurare il corretto
svolgimento della procedura.

Successivamente, in seduta pubblica, da comunicarsi tempestivamente agli OF mediante la
piattaforma del Me.PA, la stazione appaltante procedera, tramite apposito seggio di gara, alla
successiva apertura delle buste telematiche contenenti le offerte economiche, dando lettura
dei prezzi offerti.

Il metodo per l'individuazione delle offerte anormalmente basse sara selezionato dal seggio
di gara in sede di valutazione delle offerte tramite sorteggio tra i metodi compatibili
dell’allegato 11.2 al Codice.

| dati numerici derivanti dalle operazioni matematiche di cui alla presente gara saranno
calcolati fino alla terza cifra decimale arrotondati all'unita superiore qualora la quarta cifra
decimale sia pari o superiore a cinque.

Il seggio di gara formula la proposta di aggiudicazione in favore dell’operatore economico che
avra presentato I'offerta non anomala piu conveniente ovvero recante il prezzo piu basso.

L’AIFA, all’esito delle risultanze emerse, esamina la proposta di aggiudicazione e, se la ritiene
legittima e conforme all’interesse pubblico, dispone I'aggiudicazione.

In caso di offerte che risultino di uguale valore, I’AIFA procedera all’affidamento mediante
sorteggio a cura del RUP ai sensi dell’art. 77 comma 2 del R.D. n. 827/1924.
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L’AIFA si riserva, in ogni caso, la facolta a suo insindacabile giudizio di non procedere
all’aggiudicazione in presenza di un’unica offerta valida ovvero nel caso in cui nessuna delle
offerte pervenute venga ritenuta conveniente o idonea in relazione all’'oggetto del contratto.

L’AIFA si riserva, altresi, la facolta di procedere con atto motivato alla sospensione,
all’annullamento, al ritiro o alla revoca della presente procedura di gara, ovvero di non
procedere all’aggiudicazione o di indire una nuova procedura di gara.

Non é previsto il diritto di esclusiva in favore dell’Aggiudicatario, potendo I’A/FA rivolgersi, in
caso di improvvisa necessita o per operazioni particolarmente complesse, ad altro Operatore
economico specializzato debitamente selezionato.

10.2 Documentazione richiesta all’Aggiudicatario

Ai fini della stipula del contratto, I’Aggiudicatario sara tenuto a far pervenire, entro il termine
indicato dall’Agenzia comunque non superiore a 10 (dieci) giorni, la seguente
documentazione:

1. in caso di partecipazione da parte di R.T.l. o Consorzio, & richiesta ai fini
dell’affidamento, copia autentica del mandato collettivo speciale con
rappresentanza, gratuito e irrevocabile, conferito alla mandataria ovvero dell’atto
costitutivo del Consorzio; in caso di Consorzio stabile di cui all’art. 65, comma 2, lettera
d) del Codice, copia della delibera degli organi deliberativi delle consorziate
partecipanti alla procedura dai cui risulti che abbiano stabilito di operare in modo
congiunto nel settore dei contratti pubblici di lavori, servizi e forniture per un periodo
di tempo non inferiore a 5 anni, istituendo a tal fine una comune struttura di impresa,
ai sensi dell’art. 65, comma 2, lettera d) del Codice;

2. la garanzia definitiva di cui al precedente paragrafo 9, andra altresi prodotta
eventuale copia scannerizzata dei documenti attestanti I’eventuale possesso dei
requisiti richiesti dall’art. 106 comma 8 del Codice per beneficiare delle riduzioni della
garanzia definitiva, con dichiarazione di conformita all’originale sottoscritta dal legale
rappresentante del concorrente avente i poteri necessari per impegnare la societa.

3. I'Allegato sulla Tracciabilita dei flussi finanziari, compilato in ogni parte e firmato
digitalmente;

10.3 Trasparenza

Ai sensi dell’art. 225 comma 2 del D. Lgs. n. 36/2023, gli atti relativi alla presente procedura,
ivi inclusi quelli relativi alla composizione della Commissione giudicatrice e ai curricula dei suoi
componenti, ove non considerati riservati ai sensi degli artt. 35 e 36, saranno pubblicati sul
sito istituzionale dell’AIFA al link https://www.aifa.gov.it/bandi-di-gara-e-contratti (file
disponibile in formato PDF e XML) e 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 nel rispetto di quanto previsto dall’art. 29 comma 4 bis del D.
Lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii..
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11. CONTRATTO e NORMATIVA APPLICABILE
Il Contratto e concluso, a seguito dell’aggiudicazione secondo la disciplina generale e speciale
che regolamenta gli acquisti attraverso il Sistema informatico di negoziazione del MePA.

Lo stesso e disciplinato dalle condizioni generali di contratto di cui al Bando MePA citato al
precedente paragrafo 1, nonché dalle condizioni particolari di contratto e di RdO di cui alla
presente Lettera di invito e relativi allegati.

In caso di divergenza fra la disciplina contenuta negli atti predisposti dall’AIFA e quella
contenuta nel Bando MePA e relativi allegati sopra indicati, si applichera a scelta dell’AlFA la
normativa ritenuta dall’AIFA a sé piu favorevole.

Al Contratto sara, inoltre, applicabile la disciplina generale e speciale che regolamenta gli
acquisti della Pubblica AIFA e, in quanto applicabile, il codice civile.

Al termine del Contratto, in caso di corretta ultimazione delle prestazioni, verra rilasciato
dall’AIFA ai sensi dell’art. 50, comma 7 del Codice il relativo certificato attestante I’avvenuta
esecuzione di servizi e forniture prestati a favore di amministrazioni o enti pubblici.

12. RESPONSABILITA E COPERTURA ASSICURATIVA

Con la stipula del contratto e per tutta la durata dello stesso, I'lmpresa Aggiudicataria assume
in proprio ogni responsabilita per infortunio o danni eventualmente subiti da parte di persone
o di beni cagionati dall’esecuzione delle prestazioni contrattuali riferibili al fornitore stesso,
anche se eseguite da parte di terzi.

Anche a tal fine, per la stipula del contratto e richiesto in capo all'Impresa Aggiudicataria il
possesso di un’adeguata copertura assicurativa a garanzia di responsabilita civile per danni a
terzi nell’esecuzione delle prestazioni contrattuali.

Resta ferma lintera responsabilita dell'lmpresa Aggiudicataria anche per danni
eventualmente non coperti dalla predetta copertura assicurativa ovvero per danni eccedenti
i massimali assicurati.

Ai sensidell’art. 117, comma 13, del Codice, in caso di raggruppamenti temporanei la garanzia
assicurativa e presentata, su mandato irrevocabile, dalla mandataria in nome e per conto di
tutti i concorrenti ferma restando la responsabilita solidale tra le imprese.

13. PAGAMENTO

Il pagamento, subordinato al rispetto di tutte le condizioni contrattuali e al positivo riscontro da
parte dell’Agenzia che le prestazioni siano state rese secondo gli standard qualitativi e quantitativi
contrattualmente richiesti, sara effettuato nelle modalita indicate all’art.4 dello Schema di
Contratto (Allegato D).

14. RISERVATEZZA

a. L'Aggiudicatario ha I'obbligo di mantenere riservati i dati e le informazioni, ivi comprese
quelle che transitano per le Apparecchiature di elaborazione dati, di cui venga in possesso
e, comungque, a conoscenza, di non divulgarli in alcun modo e in qualsiasi forma e di non
farne oggetto di utilizzazione a qualsiasi titolo per scopi diversi da quelli strettamente
necessari all’esecuzione del Contratto, e comunque per i cinque anni successivi alla
cessazione di efficacia del rapporto contrattuale. L'obbligo di cui al precedente comma
sussiste, altresi, relativamente a tutto il materiale originario o predisposto in esecuzione
del Contratto; tale obbligo non concerne i dati che siano o divengano di pubblico dominio.
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b. L’Aggiudicatario € responsabile per |'esatta osservanza da parte dei propri dipendenti,
consulenti e collaboratori, nonché dei propri eventuali subappaltatori e dei dipendenti,
consulenti e collaboratori di questi ultimi, degli obblighi di segretezza anzidetti.

c. In caso diinosservanza degli obblighi di riservatezza, la Stazione Appaltante ha la facolta
di dichiarare risolto di diritto il Contratto, fermo restando che I’Aggiudicatario sara tenuto
a risarcire tutti i danni che dovessero derivare alla Stazione Appaltante.

d. L’Aggiudicatario potra citare i contenuti essenziali del Contratto, nei casi in cui cio fosse
condizione necessaria per la partecipazione dell’Aggiudicatario medesimo a gare e appalti.

e. Fermo restando quanto previsto nel successivo paragrafo “Privacy e obblighi di
pubblicazione sul sito della Stazione Appaltante”, I’Aggiudicatario si impegna, altresi, a
rispettare quanto previsto dal D. Lgs. n. 196/2003 (Codice della Privacy).

15. PRIVACY E OBBLIGHI DI PUBBLICAZIONE SUL SITO DELLA STAZIONE APPALTANTE

a. Con la sottoscrizione del Contratto, la Stazione Appaltante e I’Aggiudicatario:

- si impegnano ad improntare il trattamento dei dati personali ai principi di correttezza,
liceita e trasparenza e nel pieno rispetto delle misure di sicurezza previste dal
Regolamento UE 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016,
in vigore dal 25 maggio 2018, (di seguito “Regolamento”) e del D. Lgs. 30 giugno 2003,
n. 196 e ss.mm.ii. (Codice in materia di protezione dei dati personali) laddove non
configgente con il Regolamento;

- dichiarano di essersi reciprocamente comunicate tutte le informazioni previste dalla
succitata normativa, ivi comprese quelle relative ai nominativi del Responsabile e del
Titolare del trattamento e le modalita di esercizio dei diritti dell’interessato.

b. La Stazione Appaltante e I’Aggiudicatario dichiarano che i dati personali forniti sono esatti
e corrispondono al vero esonerandosi reciprocamente da qualsivoglia responsabilita per
errori materiali di compilazione ovvero per errori derivanti da un’inesatta imputazione dei
dati stessi negli archivi elettronici e cartacei.

c. L'Aggiudicatario - ai sensi e per gli effetti di quanto previsto dal D.Lgs. n. 33 del 14 marzo
2013 “Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pubblicita, trasparenza e
diffusione di informazioni da parte delle P.A.” nonché dall’art. 32 della L. 190/2012
“Disposizioni per la prevenzione e repressione della corruzione e dell’illegalita della P.A.”
- acconsente espressamente al trattamento ed alla pubblicazione sul sito internet della
scrivente Agenzia dei dati relativi alla presente procedura di gara e al relativo contratto.

d. La presentazione dell’'offerta e la sottoscrizione del Contratto da parte del concorrente
attesta I'avvenuta presa visione delle modalita relative al trattamento dei dati personali,
indicate nell’informativa resa ai sensi dell’art. 13 del Regolamento e rinvenibile al seguente
link https://www.aifa.gov.it/documents/20142/897150/Informativa_ex art.13 GDPR.pdf

16. ACCESSO AGLI ATTI

L’accesso agli atti della procedura & consentito mediante visione ed estrazione di copia,
nel rispetto di quanto previsto dall’articolo 53 del decreto legislativo n. 50/2016 e dalle vigenti
disposizioni in materia di diritto di accesso ai documenti amministrativi.

L'ufficio presso il quale € possibile esercitare il diritto di accesso ¢ il seguente: Ufficio
Attivita Negoziale e gestione del patrimonio c.a. del Responsabile Unico del Procedimento —
pec: procedure.gara@pec.aifa.gov.it ; email: ufficiogare@aifa.gov.it; Via del Tritone n. 181,
Roma dal lunedi al venerdi dalle h. 9.30 alle h. 12.30.
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17. IMPOSTA DI BOLLO

Sono a carico dell’Aggiudicatario tutti gli oneri fiscali e le spese contrattuali. In particolare il
Contratto e assoggettato ad imposta di bollo ai sensi dell’art. 2 della Tariffa, Parte Prima,
allegata al DPR n. 642/1972.

L’Aggiudicatario fornira prova dell’avvenuto assolvimento dell’imposta di bollo, che per la
presente procedura sara pari a euro 120,00 (centoventi), utilizzando il nuovo F24 ELIDE in base
a quanto previsto dall'art 18, comma 10, del decreto legislativo n. 36/2023 e dall’art. 3
dell’Allegato 1.4 allo stesso decreto, e secondo le modalita indicate all’art. 18 dello Schema di
Contratto (Allegato D).

18. RESPONSABILE UNICO DEL PROGETTO — INFORMAZIONI E CHIARIMENTI

Ai sensi dell’art. 15 del Codice, Responsabile Unico del Progetto e designato il Dott. Maurizio
Trapanese dell’AIFA, giusta Determina del sostituto del Direttore generale n. 285 del
13/07/2023.

Eventuali chiarimenti circa I'oggetto della gara, la procedura di partecipazione e la
documentazione da produrre potranno essere richiesti per iscritto — entro e non oltre le ore
12:00 del 10/10/2023 - al RUP, per il tramite esclusivamente del Sistema informatico di
negoziazione del MePA.

Le risposte a tutte le richieste presentate in tempo utile verranno fornite almeno 2 giorni
prima della scadenza del termine fissato per la presentazione delle offerte.

Le risposte alle richieste di chiarimenti e/o eventuali ulteriori informazioni sostanziali in merito
alla presente procedura, saranno comunicate per il tramite esclusivamente del Sistema
informatico di negoziazione del MePA.

19. FORO COMPETENTE

Per qualsiasi controversia inerente la presente Procedura di acquisto tramite RdO ovvero
I’esecuzione del contratto tra le Parti € competente il Foro esclusivo di Roma, rimanendo
esclusa la competenza arbitrale.

ALLEGATI DI GARA:

- Modulo di Domanda di partecipazione e autocertificazione dei requisiti (Allegato A);
- Modulo DGUE;

- Schema di contratto (Allegato D).

Il sostituto del Direttore generale

Anna Rosa Marra
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