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OGGETTO: Affidamento fornitura biennale in somministrazione di kit per la preparazione dei

radiofarmaci per PET da destinare all’'U.O.C. di Medicina Nucleare dell’Arnas Civico , mediante
procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara, ai sensi dell’art. 76 comma
2 lett. b) del D. Lgs. 36/2023, in favore dell’'operatore economico ADVANCED ACCELERATOR
APPLICATIONS - Numero CIG B04656CBE1
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PREMESSO CHE:
e con atto deliberativo n. 247 del 17.02.2023 ¢ stata disposta l'indizione ai sensi dell'art. 55 D.Lgs.

IL DIRETTORE DELL’U.O.C. PROVVEDITORATO

50/2016 dell' Appalto Specifico per l'affidamento biennale con eventuale rinnovo per ulteriori 12 mesi

della fornitura in somministrazione di prodotti farmaceutici, suddiviso in n.11 lotti, nell'ambito del

Sistema . Dinamico di Acquisizione della Pubblica Amministrazione (SDA-CONSIP ID 2323) istituito da

Consip spa per un |mporto complessivo biennale g base d'asta di € 2.236.000,00 oltre oneri fiscali al

10% ( €. 3.354.000 oltre oneri fiscali al 10% importo comprenswo dell'eventuale rinnovo di 12 mesi)

costl per la S|curezza e costi della SIcurez/za per rischi da interferenza pari a zero ;

.,,nn Tase {(T.‘!l? approv‘f?zl&ne da parte di.CONSIP dell'Appalto Specifico n.3403042,'&¢ emerso che i

rad:ofarmac: identificati con il pfincipio attivo, nei lotti n.ri 3-6-8-9-10 e 11 sono privi di AIC e ATC e

pertanto non possono essere negoziati attraverso lo strumento fornito da Consip, cosi come stabilito al

punto 2.2 del Capitolato d’oneri;

e con provvedimento deliberativo n. 572 del 04/04/2023 & stato indetto I'Appalto Specifico per

Paffidamento biennale, con eventuale rinnovo di ulteriori 12 mesi, della fornitura in somministrazione di

prodotti farmaceutici, nel’ambito del Sistema Dinamico di Acquisizione (SDA-CONSIP), suddiviso in n. 5

lotti cosi articolati:

[LOTT0 [ PRODOTTO | QUANTITA'RICHIESTE

1 F — fluorodeossiglucosio ( F- FDG) 40.000 mCi (1.‘480.000 MBq)/anno

2 F — Fluorocolina (F-FCH) 6.000 mCi (222.000 MBqg)/anno

3 F-Florbetaben N° 30 dosi da 30(_) Mbc_q alla data e ora di
calibrazione

4 E- Flutemetamolo N° 30 dosi da 40(_) Mb(_] alla data e ora di
calibrazione

5 F - DOPA 2.000 mCi (74.000 Mbq)/anno

o In data 26/06/2023 & stata pubblicata la procedura, su piattaforma acquistinrete.it numero Appalto
Specifico 3403042, aperta a tutti gli OO.EE. accreditati da CONSIP alla SDA (ID2323), con apposizione

del termine di presentazione delle offerte economiche fissato per il 17/07/2023 alle ore 10:00 ;

e con delibera n. 1240 del 03.08.2023 si & proceduto all’aggiudicazione del suddetto Appalto Specifico

di Consip ,

limitatamente al lotto n.1 , a favore dell'Operatore Economico “La Maddalena S.p.A.” mentre

sono stati dichiarati deserti i lotti n.ri 2-3-4 € 5;

e indata 17.07.2023 , avendo preso atto , della mancanza di offerte economiche , perilottin. 2-3-4 e 5

& stata diramata, utilizzando la piattaforma telematica del’Arnas eprocurement.arnascivico.it, apposita

consultazione preliminare di mercato riportante il n. AO0181, sia per i lotti (di seguito elencati) andati
deserti sia per quelli scartati da CONSIP , nella SDA n. 3403042 , per la carenza di AIC e ATC:

Lotto Caratteristiche radiofarmaco fabbisogno annuale
2 ®F_Fluorocolina ("°F-FCH) Fabbisogho 6000
annuale 6.000 mCi (222000 MBq)
3 18F-Florbetaben da 300 MBq (18F) 30

Fabbisogno annuale n. 30 dosi da 300 .
MBq)




4 18F-Flutemetamolo da 400 MBq 30
Fabbisogno annuale n. 30 dosi da 400

MBq)

5 18F-DOPA Fabbisogno annuale mCi 2000
2000 (74.000 MBq) < im-
18F-PSMA Fabbisogno annuale mCi 10000

6 10.000 (370.000 Mbaq)

> 7 18F-Fluoroetiltirosina (18F-FET)) 2000

Fabbisogno annuale 2000 mCi (74000 .
MBg) A -

8 18F-NAF Fabbisogno annuale mCi 2.000 2000

& (74.000 Mbq) .

9 Somakit Toc edotrectide — Fabbisogno 20

[ annuale n. 20 kit marcatura per 68GA !

10 20

Precursore Dota-Toc acetate Fabbisogno
annuale n. 20 kit marcatura per 68GA
11 PSMA 11 Fabbisogno annuale n. 20 kit 20

per marcatura 68GA

s le risultanze della suddetta indagine di mercato, & stata comunicata-al Direttore dellU.O.C. di

Medicina Nucleare , ai fine di poter acquisire le proprie determinazioni;

« il Direttore dell’'U.O.C. di Medicina Nucleare , ha confermato le caratteristiche ed il fabbisogno annuale
richiesti per i lotti n.ri 2-3-4-5-6-7-8 e 9 , mentre per i lofti n. 10 e 11 ha comunicato la corretta
denominazione dei prodotti da acquisire ed inoltre ha richiesto di acquisire anche: a) i kit per marcatura
con 68Ga (nome commerciale Locametz) ; b) i Kit cassette monouso per peptidi e 68 Ga ; c) i test Media-
fill;

ATTESO CHE :

e non sono attive convenzioni stipulate da CONSIP o da soggetti aggregatori regionali ai sensi dell'art.

26, comma 1, della Legge 488/1999 aventi ad oggetti la fornitura di cui trattasi;

e il contratto & sottoposto a condizione risolutiva nel caso di attivazione di gare regionali e/o

Convenzioni CONSIP senza che la Ditta abbia nulla a che pretendere;

e per i sottoelencati lotti, 'unico operatore economico in grado di poter fornire quanto richiesto € la ditta
ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS srl, che detiene [I'autorizzazione AIFA per la

commercializzazione sul territorio nazionale :

SomaKit TOC (edotreotide)
da 40 mcg — kit per Fabbisogno biennale n°40 kit per marcatura
preparazione con ®Ga
radiofarmaceutica
Kit per marcatura con 68 Ga
Lotto n. 12 denominato Locametz 25 fabbisogno biennale n. 40 Kit
microgrammi

Lotton. 9

VISTO CHE:

e lart. 76, comma 2, lett. b) del D. Lgs. 36/2023, con riferimento alle procedure negoziate senza
pubblicazione di un bando di gara, dispone che le stazioni appaltanti possono aggiudicare appalti pubblici
mediante tale tipologia di procedura “quando i lavori, le' forniture o i servizi possono essere forniti
unicamente da un determinato operatore economico per una delle seguenti ragioni: 1) lo scopo

dell'appalto consiste nella creazione o nell'acquisizione di un'opera d'arte o rappresentazione artistica




unica, 2) la concorrenza € assente per motivi tecnici; 3) la tutela di diritti esclusivi, inclusi i diritti di
proprieta intellettuale;

o [l'Allegato 1.1 al D. Lgs. 36/2023 definisee, all'art. 3, comma 1, lett. h), le “procedure negoziate” come
procedure di affidamento in cui le stazioni appaltanti e, gli enti concedenti consultano gli operatori

economici da loro scelti e negoziano con uno o pill di essi le condizioni contrattualj

s ai sensi dell'art. 58 del D. Lgs 36/2023, la procedura nego;iata non & ulteriormente suddivisibile in lotti
a causa della specificita e delle peculiarita dei Kit messi ‘in procedura che determina una notevole
difficolta nel reperimento degli Operatori;Economici ed in quanto cid comporterebbe una notevole
dilazione d.iléZiaﬁe dei tempi e duplicazigﬁe di attivita amministrativa con evidente violazione del principio
del risul'taitc; di cui all'art. 1 del D. Lgs. n.»36/2023; !

s in tema di imposta di bollo in materia di contratti pubblici, si rende applicabile quanto disposto
altallegato 1.4 del D.Igs. 36/2023;

ATTESO che in data 07.02.2024, la proponente U.O.C. , ha espletato la procedura negoziata senza
previa pubblicazione del bando di gara , attraverso la piattaforma telematica e-procurement Maggioli,
codice gara G00107 , con scadenza di presentazione dell'offerta fissata per il giorno 26/02/2024 alle ore
10:00, invitando l'operatore economico “ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS srl” con sede in
Via dell'Industria — Prima Traversa — Pozzilli (IS) p.iva 01483500704 ;

PRESO ATTO CHE :

e entro le ore 10:00 del 26/02/2024, termine di scadenza per la presentazione dell'offerta, per la
procedura negoziata de qua, & pervenuta correttamente l'offerta delloperatore economico inviato
unitamente alla documentazione richiesta con la lettera invito protocollata al n. 2309 del 01.02.2024,

riscontrata regolare;

e dall’'apertura della busta economica é risultato che I'O.E. ha formulato un’offerta economica bieﬁnale,
pari ad € 227.200,00 oltre iva 22% cosi ripartita:

a) n.40 kit Somakit Toc (Edrotreotide) al prezzo unitario di €.880,00 oltre iva 22%, per un.totale

complessivo biennale di €.35.200,00 ( trentacinquemiladuecento/00) oltre iva al 22%;

b) n. 40 kit per la preparazione radiofarmaceutica Locametz (Gozetotide) al prezzo unitario di €.
4.800,00 oltre iva 22% per un totale complessivo biennale di €.192.000,00

(centonovantaduemila/00) oltre iva al 22%j;

e il prezzo offerto non & maggiore rispetto ai prezzi praticati alle Altre Aziende Sanitarie e/o

Ospedaliere del territorio nazionale;
VISTI:
e il D. Lgs. 36/2023;
o il D.Lgs. 30/12/1992 n. 502 e s.m.i;
e laL. 241 del 7 Agosto 1980, recante << Nuove Norme sul Iprocedimento amministrativo>>;

CONSIDERATA la necessita e 'urgenza di acquisire la fornitura de qua, in quanto indispensabile per la

prosecuzione dell’attivita clinica dell’lU.O.C. richiedente, con la previsione che il contratto nascente ]




[

sottoposto a condizione risolutiva in caso di attivazione di gare regionali e/o Convenzioni CONSIP, senza

che I'O.E. abbia nulla a che pretendere;

RITENUTO, pertanto , di dover affidare la fornitura biennale de qua , giusta procedura su e-procurement
Maggioli n. G00107,-alla Ditta "ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS srl" con sede in Via
delllndustria — Prima Traversa — Pozzilli (IS) p.iva 01493500704,

DATO ATTO che la spesa complessiva derivante dall’affidamento piennale della presente procedura é
pari ad € 227.200,00 Iva esclusa al 22% ; g " 3

VERIFICATO che tale procedura & conformga/al disposto dell'art. 76, comma 2, lettera b), del D. Lgs.
36/2023; . )

‘¢ ’ o I
VISTA la vigenza delle seguenti norme nazionali:
e art. 1 comma 449 della legge 27 Dicembre 2006, n. 296 e s.m.i. che impone agli enti del Servizio
Sanitario nazionali di approvvigionarsi mediante I'utilizzo delle convenzioni stipulate dalle centrali
regionali di riferimento, ovvero, qualora non siano operative convenzioni regionali, le convenzioni-quadro

stipulate da Consip S.p.A;

e art. 1 comma 450 della legge 27 Dicembre 2006, n. 296 e s.m.i. che non escludendo gli Enti del SSN
dispone l'obbligo del ricordo al mercato elettronico della P.A. ovvero ad altri mercati elettronici, ovvero al
sistema telematico messo a disposizione della centrale regionale di riferimento per I'acquisto di beni e

servizi di importo pari o superiore a 5.000 euro e al di sotto della soglia di rilievo comunitario;
e art. 9 comma 3 D.L. 66/2014 (disposizioni in materia di centralizzazione della spesa pubblica);
e artt. 224,225 e 226 del D. Lgs. 36/2023;

VISTA la Legge Regionale n. 12 del 12 Ottobre 2023 di recepimento del “Nuovo Codice degli Appalti
Pubblici”;

RITENUTO per quanto innanzi esposto di dover procedere alla formalizzazione dellaffidamento della
fornitura come descritto nellofferta tecnica ed economica che, custodite agli atti dal’lUOC Provveditorato,

formano parte integrante e sostanziale del presente provvedimento,

DATO ATTO che il Funzionario Amministrativo e Titolare dell'incarico di Funzione “Coordinamento delle
Gare di Fornitura di beni sanitari e non sanitari” Rag. Giuseppe Salamone, risulta pienamente idoneo a
ricoprire Pincarico di Responsabile Unico del Progetto per I'affidamento in oggetto, in quanto soddisfa i
requisiti richiesti dall'art. 15 del D. Lgs. 36/2023;

TENUTO CONTO che, nei confronti del R.U.P. individuato non sussistono le condizioni ostative previste

dalla succitata norma;
DATO ATTO che :
- 'attivita di Responsabile della fase istruttoria & svolta dal Dott. Alessandro Molinari,

- il Sig. Azzarello Vincenzo ¢ stato individuato quale DEC della procedura de qua ai sensi dellart. 114
comma 8 del D. LGS. 36/2023 in quanto trattasi di fornitura pluriennale in somministrazione che

coinvolge unita organizzativa diversa da quella cui afferiscono i soggetti che hanno curato I'affidamento.

ACCERTATO che ai fini della tracciabilita, imposta dalf'art. 3 della legge 13 Agosto 2010, n. 136 come




modificato dalla legge n. 217/2010 di conversione del decreto legge n. 187/2010, & stato preliminarmente
richiesto ed assegnato dall’Anac il seguente codice CIG B04656CBE1;

ATTESO che in capo all'operatore economico “ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS sfl * in
conformita a quanto previsto dalla legislazione vigente in materia di Appalti Pubblici, sono stati avviati i
controlli di rito previsti;

CONSIDERATO che gli oneri aziendali di sicurezza per Peliminazione dei rischi da interferenza, non
soggetti a ribasso, sono paria 0,00 €, in quanto per}ontratto in oggetto non si ravvisano i rischij predetti;

DATO ATTO CHE:

ela docum.e\ntaz'fione originale a supporto %l presente provvedimento & depositata e custodita negli uffici

i

dell'l.0.C. Proyveditorato: v !
N i

Ed

e il responsabile’ unico de| Procedimento dichiara Finsussistenza del conflitto di interesse, allo stato
attuale, ai sensi dell’art. 6-bis della L.. 241 del 1990 ; del DPR 62/2013 ed art. 16 del DLgs 36/2023 in

relazione al presente provvedimento;

DATO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, éottoscrivendolo, attesta che lo
stesso, a seguito della istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza, e totalmente legittimo ed utile
per il servizio pubblico, ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall'art. 3 del D.L. 23 ottobre 1996 n.
543, come modificato dalla L. 20 dicembre 1996 n. 639, e che Io stesso € stato predisposto nel rispetto
della L. 6 novembre 2012 n. 190 — Disposizioni per Ia prevenzione e la repressione della corruzione e
dell'illegalita nella Pubblica Amministrazione — nonche nellosservanza dei contenuti del Piano Integrato di
Attivita e Organizzazione 2024-2026.

RITENUTO di avvalersi dell'esecuzione in urgenza del contratto, ai sensi dell'art. 17 comma 8 e 9 dei
D.Lgs. 36/2023, per evitare situazioni di interruzione dell'erogazioni delle prestazioni svolte dallu.O.C. di
Medicina Nucleare;

DARE ATTO che nel caso in cui i controlli amministrativi da effettuare per legge, sullaffidatario

dovessero avere esito negativo, il presente affidamento verra annullato.

VISTO l'art.53, punto 7 della LR, 30/93;

PROPONE AL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Per i motivi esposti in premessa che qui si intendono integralmente riportati e trascritti di:

1. AFFIDARE la fornitura biennale in somministrazione di kit per la preparazione di radiofarmaci per PET
da destinare all'U.0.C. di Medicina Nucleare dell'Arnas Civico, a favore della ditta Ditta "ADVANCED
ACCELERATOR APPLICATIONS srl” con sede in Via dell'Industria — Prima Traversa — Pozzjlli (1S) p.iva
01493500704 che ha offerto:

a) n. 40 kit Somakit Toc (Edrotreotide) al prezzo unitario di €.880,00 oltre iva 22%;

b) n. 40 kit per la preparazione radiofarmaceutica Locametz (Gozetotide) al prezzo unitario di €
4.800,00 oltre iva 22%.

2. AVVALERSI dell'esecuzione in urgenza del contratto, ai sensi dellart. 17 comma 8 e 9 del D.Lgs.
36/2023, per evitare situazioni di interruzione dell’erogazioni delle prestazioni svolte dallU.O.C. di
Medicina Nucleare.




3. PRENDERE ATTO che nel caso in cui i controlli amministrativi da effettuare per legge, sull'affidatario

dovessero avere esito negativo, il presente affidamento verra annullato.
4. DARE ATTO che i costi relativi alla sicurezza sono pari ad euro 0,00 / a zero.

5. DISPORRE, ai fini della trasparenza, che il presénte prowedimento venga pubblicato ai sensi degli
artt. 37 del d.Igs. n. 33/2013 e 28, comma 3 del d.Igs. n. 36/2023.

-

6. AUTORIZZARE la spesa complessiva della fornitura piennale part ad € 277.184.,00 Iva inclusa impu-

tandola ai fondi aziendali nei bilanci di competenza, cosi come segue:'
' CONTO 5.01.01.01.0501 Radiofarmaci con AIC”
Anno 2024 € 115.493,33 oneri fiscali inclusi pari a 10/12 del valore contrattuale; !

Anno 2025 : € 138.592,00 oneri fiscali inclusi pari a 12/12 del valore contrattuale;

Anno 2026 : € 23.098,67 oneri fiscali inclusi pari a 2/12 del valore contrattuale.

7. PRENDERE ATTO che in virtu del rilascio del budget provvisorio pari ai 6/12, si procedera per con il
presente provvedimento allimputazione per lanno 2024 della somma di € 38.497,77 (periodo
marzo/giugno) , riservandosi di procedere all'imputazione della restante quota di €. 76.995,56 al rilascio

del successivo budget, sebbene il suddetto importo & ricompreso nel bilancio previsionale 2024 cosi
come relazionato con nota prot. n. 3052 del 09.02.2024.

8. ACCANTONARE l'importo derivante dall'applicazione delle percentuali sull'importo della fornitura, al
netto di IVA, previste dal regolamento aziendale adottato con atto deliberativo n. 598 del 05/06/2020, di
cui allart. 45 del D.Igs. 36/2023 pari a complessivi € 2.272,00 che verranno cosi ripartiti:

- € 1.817,60 sul CONTO 2.02.05.06.0101 “ Fondo incentivi funzioni tecniche”
- €454,40 sul CONTO 2.01.05.06.1002 “ Fondo l'innovazione tecnologica™.

9. PRENDERE ATTO che:

le somme di cui all'art. 45 del D. Lgs 36/2023 e del Regolamento adottato con atto ut supra ver-
ranno ripartite , tra coloro che hanno partecipato al ciclo di vita della procedura, secondo i criteri di
ripartizione sanciti dal D. Lgs. 36/2023;

- Tl'appalto avra durata di mesi 24{Biennale);

- aisensidell’art. 15 del D.Lgs. n. 36/2023, il Responsabile del Progetto & stato individuato nel Rag.
Giuseppe Salamone considerando che lo stesso ha adeguata qualificazione professionale in rap-

porto all’appalto stesso;

- il responsabile unico del Procedimento ha dichiarato I'insussistenza del conflitto di interesse, allo
stato attuale, ai sensi dell’art. 6-bis della L. 241 del 1990 ; del DPR 62/2013 ed art. 16 del DLgs

36/2023 in relazione al presente provvedimento;
- Il'attivita di Responsabile della fase istruttoria & svolta dal Dott. Alessandro Molinari;

- aisensi dell’art. 15 del D.Lgs. n. 36/2023, Direttore dell’Esecuzione del Contratto (DEC) del & stato

individuato il Sig. Azzarello Vincenzo che dovra procedere alla gestione del contratto;




2) DARE incarico all’'U.0.C. Provveditorato di tutti gli adempimenti necessari all’esecuzione del pre-
sente provvedimento;

3) TRASMETTERE copia del presente provvedimento alle U.0.C. Medicina Nucleare e all’'U.0.C. Eco-
nomico Finanziario e Patrimoniale;

4) DICHIARARE il presente atto immediatamente eseguibile.

/ l D?r"ettor dell{UOC Provveditorato
’ - Ing. Vincghzo Lo Medico




Sul presente atto viene espresso

parere dal ' parere lﬁlfwaag dal

-

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO /

P

ILEOMMISSR R0 STRAORDIWARIO
vista la proposta di deliberazione che precede e che qui si intende riportata e trascritta;
preso atto del parere favorevole espresso dal Direttore Sanitario;
ritenuto di condividerne il contenuto;

assistito dal segretario verbalizzante,
DELIBERA

di approvare la superiore proposta, che qui s’intende integralmente riportata e trascritta, per come sopra for-

mulata dal Dirigente Responsabile della struttura proponente

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Dr. Walter Messina
\RQ)&U(/%M\@,/

Ii?tario verbalizzante
fwu_.gn)
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Allegato alla proposta nr 32/DEL del 07/03/2024 Importo Proppsta
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277.184,00

Oggetto: Affidamento fornitura biennale in somministrazione di kit per la preparazione dei radiofarmaci per PET da destinare all’U.O.C.
di Medicina Nucleare dell’Arnas Civico , mediante procedura negoziata senza previa pubblicazione di un bando di gara, al sensi dell’art.
76 comma 2 lett. b) del D. Lgs. 36/2023, in favore dell’operatore economico ADVANCED ACCELERATOR APPLICATIONS - Numero CIG

B04656CBE1 | | | |
e R ‘Macro Budget Varlazionl Budget Budget Impegnato Budget
' ‘Struttura Assegnato Budget  Autorizzato Pprop. Dellbera Dellbera nr. importo Disponibile
5.01.01.01.0501 - Radiofarmaci con AlC PROVV 325.000,00 0,00 127.000,00 7.002,23
32/DEL N 38.497,77
TOTALE PRENOTATO 38.497,77
< Il Responsabile della Strjttu ﬁksegnataria di Budget
L
o2 e,
(o) \
elaborato Il : giovedi 07 marzo 2024 alle ore: 15.15 Pagina 1 di 1




PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente deliberazione, per gli effetti dell’art. 53 comma 2 L.R. n°30 del 03/11/1993, in
copia conforme all’originale ¢ stata pubblicata ip formato digitale all’Albo Informatico del’A.R.N.A.S. a
decorrere dal giorno 2 “ MR 292‘ e che, nei 15 gi’omi consecutivi successivi:

] Non sono pervenute opposizioni

[J Sono pervenute opposizioni da #

A 7 Il Responsabile Ufficio Atti Deliberativi

ty
RS

sin |

] Delibera non soggetta al controllo ai sensi dell’art. 28 comma, 5 della L.R. n. 2 del 26 marzo 2002 e
divenuta

ESECUTIVA
[ Per decorrenza del termine di cui alla L.R. n. 30/93 art. 53 comma 6.

] Delibera non soggetta al controllo e, ai sensi della L.R. 30/93 art. 53 comma 7,

ﬁ/ IMMEDIATAMENTE ESECUTIVA

Estremi riscontro tutorio

Delibera soggetta a controllo

Inviata all’ Assessorato Sanita il Prot. n.

Si attesta che I’ Assessorato Reg. Sanita, esaminata la presente deliberazione

ha pronunciato I’approvazione con atto n. del come da allegato

ha pronunciato 1’annullamento con atto n. del come da allegato
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Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n.

Notificata in Archivio il Prot. n.
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Altre annotazioni
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