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DELIBERAZIONE DEL COMMISSARIO STRAORDINARIO N. 79 DEL 13.05.2020

OGGETTO Procedura negoziata ai sensi dell’art 63 comma 2 lett. b n. 2) D.lgs. n. 50/2016 e ss.mm.ii. per la
fornitura annuale del medicinale Enbrel — SC 4PEN 50 MG 1 ML + 8TAMP e Enbrel — SC 4SIR
50 MG 1IMLA+8TAMP per le esigenze delle U.O. di Dermatologia e Reumatologia dell’A.O.U. di
Sassari. Autorizzazione a contrarre e contestuale aggiudicazione. Importo di aggiudicazione €
91.796,64, oltre iva di legge al 10%. Operatore Economico: Pfizer S.r.l.,, P.I. 02774840595. C1G
8253674B3E. Trattativa Diretta su MEPA n. 1251614.

STRUTTURA PROPONENTE | Struttura Complessa Acquisizione Beni e servizi

ESTENSORE Rag. Alessandro Puggioni

PROPOSTA N. 373 del 28/04/2020

Il Responsabile della Struttura propone I'adozione del presente provvedimento, attestandone conformita alla norma, nonché
Iutilita e opportunita per gli obiettivi aziendali e per interesse pubblico. I1 Responsabile della Struttura e il Responsabile

del procedimento, con la sottoscrizione del presente atto, attestano che I’atto ¢ legittimo nella forma e nella sostanza.
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: FALCO TERESA IVANA
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Proponente

La presente Deliberazione prevede un impegno di spesa a carico della Azienda Ospedaliero Universitaria di Sassari
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Il Responsabile del Bilancio e Contabilita con la sottoscrizione del presente atto attesta che lo stesso ¢ coerente con il

sistema autorizzativo di budget e trova copertura economico/finanziaria nel vigente Bilancio di Previsione per I'anno 2020.
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VISTO

VISTO

VISTA

VISTO

VISTA

VISTA

VISTA

VISTA

RICHIAMATA

RICHIAMATA

RICHIAMATA

VISTA

VISTO

VISTO

VISTA

IL DIRETTORE DELLA STRUTTURA COMPLESSA
ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI
(Dott.ssa Teresa Ivana Falco)

il Decreto Legislativo n. 502 del 30.12.1992, recante “Riordino della disciplina in materia sanitaria”
e ss. mm.ii.

il Decreto Legislativo n. 517 del 21.12.1999, recante “Disciplina dei rapporti fra Servizio Sanitario
Nazionale ed Universita, a norma dell’art. 6 della legge 30 novembre 1998, n. 419”.

la legge regionale del 27 luglio 2016, n. 17, recante “Istituzione dell’Azienda per la tutela della salute
(ATS) e disposizioni di adeguamento dell’assetto istituzionale e organizzativo del servizio sanitario
regionale. Modifiche alla legge regionale 28 luglio 2006, n. 10 (Tutela della salute e riordino del
servizio sanitario della Sardegna). Abrogazione della legge regionale 26 gennaio 1995, n. 5) e alla
legge regionale 17 novembre 2014, n. 23 (Norme urgenti per la riforma del sistema sanitario
regionale)”.

il Protocollo d’Intesa sottoscritto in data 11.08.2017 dalla Regione Sardegna e dalle Universita degli
Studi di Cagliari e di Sassari.

la Deliberazione della Giunta della Regione Autonoma della Sardegna n. 16/4 del 26.03.2020
“Azienda Ospedaliera Universitaria di Sassari. Nomina Commissario Straordinario”, con la quale
viene nominato, quale Commissario straordinario del’AOU di Sassari, il Dott. Giovanni Maria
Soro.

la Deliberazione del Commissario Straordinatio della AOU di Sassari n. 01 del 31.03.2020
“Insediamento del Commissario Straordinario dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Sassari,
Dott. Giovanni Maria Soro”.

la Delibera del Commissario Straordinario n. 09 del 10.04.2020 con la quale viene nominato il
Direttore Sanitario f.f.;

la Delibera del Commissario Straordinario n. 10 del 10.04.2020 con la quale viene nominato il
Direttore Amministrativo;

la Deliberazione del Direttore Generale del’AOU di Sassari n. 491 del 29.08.2017, con la quale
veniva conferito alla Dott.ssa Teresa Ivana Falco, I'incatico, ex art. 15 septies, comma 2 del D.Igs.
n. 502/1992, prorogato, alla scadenza, con Deliberazione del Direttore Generale del’AOU di
Sassari n. 780 del 27/09/2019, per la Direzione della Struttura Complessa Acquisizione Beni e
Servizi (gia U.O.C. Provveditorato, Economato e Patrimonio).

la Deliberazione del Direttore Generale n. 556 del 10.10.2017 di adozione dell’Atto Aziendale
dell’Azienda Ospedaliero Universitaria di Sassari, ai sensi dell’art. 3, comma 1bis, del D.lgs. n. 502
del 1992 e ss.mm.ii., e la Deliberazione del Direttore Generale n. 660 del 23.11.2017 di
approvazione del relativo Regolamento attuativo.

la Deliberazione del Direttore Generale n. 182 del 06.03.2019, di revisione della DDG n. 426 del
05/06/2018, recante “Presa d’atto individuazione delle attivita dei Direttori delle Strutture afferenti
allo Staff, all’Area Amministrativa/Tecnica ed alla Linea Intermedia”.

la legge n. 241 del 7 agosto 1990 e ss.mm.ii., recante “Nuove norme in materia di procedimento
amministrativo e di diritto di accesso ai documenti amministrativi’.

il Decreto Legislativo n. 50 del 18.04.2016 e ss.mm.ii., recante “Codice dei contratti pubblici”.
i1 D.P.R. 5 ottobre 2010, n. 207, “Regolamento di esecuzione e attuazione del D.lgs. 12 aprile 2000,
n. 163”, richiamato per quanto compatibile con la disciplina sopravvenuta, ai sensi dell’art. 217 del

citato decreto legislativo n. 50/2016 e ss.mm.ii..

la Legge Regionale n. 8 del 13.03.2018, e ss.mm.ii., recante “Nuove norme in materia di contratti
pubblici di lavori, servizi e forniture”.
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RICHIAMATO

RICHIAMATO

RICHIAMATA

RICHIAMATA

RICHIAMATO

DATO ATTO

RICHIAMATA

ATTESO

ACQUISITA

ACQUISITA

RICHIAMATO

RILEVATO

RICHIAMATA

RICHIAMATA

il Decreto del Ministero delle Infrastrutture e Trasporti del 7.03.2018, n. 49, Regolamento recante
“Approvazione delle linee guida sulle modalita di svolgimento delle funzioni del direttore dei lavori
e del direttore dell’esecuzione.”

i1 Documento del Ministero della Salute, recante “Indicazioni generali per I'acquisizione dei
dispositivi medici”, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana, Serie Generale, n.
253 del 30.10.2018.

la DDG n. 1 del 15 gennaio 2020, di adozione del Piano Triennale della Prevenzione della
Corruzione (PTPC), anni 2020-2022, e successivi aggiornamenti.

la Deliberazione del Direttore Generale n. 58 del 29/04/2020, con la quale ¢ stato approvato il
“Programma Biennale delle Acquisizioni di Fornitutre e Servizi - Biennio 2020-20217, ai sensi degli
articoli 21, del D.Igs. n. 50/2016 e 6 del Dectreto Ministeriale n. 14 del 16.01.2018.

il vigente Bilancio di Previsione.

che il soggetto che propone il presente atto non incorre in alcuna delle cause di incompatibilita
previste dalla normativa vigente, con particolare riferimento al Codice di Comportamento dei
Pubblici Dipendenti e alla Normativa Anticorruzione e che non sussistono, in capo allo stesso,
situazioni di conflitto di interesse in relazione all’'oggetto dell’atto, ai sensi della Legge 190 del
06/11/2012 e norme collegate.

la Deliberazione del Direttore Generale n. 227 del 13/03/2019 con la quale veniva adottato il
regolamento per lacquisizione di beni e servizi in regime di infungibilita, in attuazione delle
procedure di cui all’art 63 comma 2 let. b) del D Igs. 50 del 18 aprile e ss.mm.ii.;

che con nota NP/2020/1457 del 18/03/2020, agli atti del servizio, la SC Farmacia richiedeva la
fornitura, per continuita terapeutica, di 260 penne del medicinale Enbrel — SC 4PEN 50 MG 1 ML
+ 8TAMP e 364 siringhe del medicinale Enbrel — SC 4SIR 50 MG 1IML+8TAMP per le esigenze
delle U.O. di Dermatologia e Reumatologia dell’A.O.U. di Sassari, importo a base d’asta € 91.796,64.

in data 18/03/2020, con nota prot. NP/2020/1400 del 13/03 /2020, la dichiarazione di infungibilita
del medicinale Enbrel — SC 4SIR, sottoscritta dal medico prescrittore e dal direttore dell’'U.O. di
Dermatologia e validata in data 05/03/2020, dal Direttore del Servizio Farmacia Ospedaliera e dal
Direttore Sanitario;

in data 18/03/2020, con nota prot. NP/2020/1401 del 13/03 /2020, la dichiarazione di infungibilita
del medicinale Enbrel — SC 4PEN, sottoscritta dal medico prescrittore e dal direttore dell’U.O. di
Reumatologia e validata in data 05/03/2020, dal Direttore del Setvizio Farmacia Ospedaliera e dal
Direttore Sanitatio;

il DPCM del 11/07/2018 recante “Individuazione delle categotie merceologiche”, in particolare
Particolo 3 secondo comma con il quale si precisa che “gli obblighi di cui al presente decreto
decorrono dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana (...) fatte
salve le programmazioni gia avviate sulla base degli accordi sanciti nel tavolo dei soggetti
aggregatori”.

che non risultano attive convenzioni presso Consip spa, relativamente all’oggetto dell’affidamento,
come risulta dalla stampa dell’elenco delle convenzioni attive agli atti del servizio, e che nella
convenzione CAT 1 ¢ presente il farmaco biosimilare.

la nota PG/2018/24373 del 17/11/2018, con la quale la Direzione Generale AOU Sassari
richiedeva all’Assessorato all’lgiene e Sanita e dell’Assistenza Sociale della Regione Sardegna
l'autorizzazione all’acquisto diretto da parte dell’AOU Sassari del medicinale in oggetto per garantire
la continuita terapeutica di n. 10 pazienti (...) attraverso lo Switch dal biosimilare (CAT 1)
all’originator, a seguito delle segnalazioni ADR e relazioni cliniche redate dai medici prescrittori.

la nota PG/2019/154 del 03/01/2019, con la quale I’Assessorato dellIgiene e Sanita e
3



ATTESO

DATO ATTO

ATTESO

CONSIDERATO

RITENUTO

DATO ATTO

ATTESO

RITENUTO

CONSIDERATO

dell’Assistenza Sociale comunicava che (...) “¢ consentito, al fine di garantire particolari esigenze
terapeutiche su specifici pazienti e la liberta prescrittiva del medico, prescrivere anche un medicinale
risultato non aggiudicatario di gara, accompagnando la richiesta di trattamento con una sintetica ma
esaustiva relazione che, sulla base delle evidenze scientifiche, giustifichi il ricorso a tale medicinale
e/o da copia della scheda di segnalazione di sospetta teazione avversa registrata nella Rete
Nazionale di Farmacovigilanza (...).

che le medesime ragioni di continuita terapeutica, di cui alle note PG/2018/24373 del 17/11/2018
e PG/2019/154 del 03/01/2019, sopra citate e invocate nella DDG n. 388 del 16/05/2019,
richiamate nella nota della SC Farmacia con nota prot. NP/2020/1457 del 18/03/2020, legittimano
l'affidamento in oggetto, come da richieste citate dei medici prescrittori.

che per la fornitura del farmaco in questione ¢€ stato generato il seguente CIG, 8§253674B3E.
che la procedura, per la fornitura annuale del medicinale Enbrel — SC 4PEN 50 MG 1 ML +

8TAMP e Enbrel — SC 4SIR 50 MG 1ML+8TAMP, si € svolta attivando una Trattativa Diretta n.
1251614 su Mepa con I’Operatore Economico Pfizer Stl, P.I. 02774840595.

che alla scadenza dei termini perveniva la seguente offerta economica del suddetto Operatore
Economico:

Descrizione Importo unitario Importo totale iva al | Importo totale iva al 10 %
offerto iva al 10% 10 % esclusa per il inclusa
esclusa fabbisogno richiesto

Enbrel — SC 4PEN 50 MG 1 € 147,11 x 260 € 38.248,60 €42.073,46
ML + 8TAMP
Enbrel — SC 4SIR 50 MG € 147,11 x 364 € 53.548,04 € 58.902,84
1IML+8TAMP

Totale € 91.796,64 €100.976,30

pertanto che ricorrono i presupposti per affidare, ai sensi degli artt. 32 comma e 63 comma. 2 lett.
b n.2) del D.Igs. n. 50/2016 e ss.mm.ii, la fornitura annuale del medicinale Enbrel — SC 4PEN 50
MG 1 ML + 8TAMP e Enbrel — SC 4SIR 50 MG IMLA8TAMP, all’Operatore Economico Pfizer
Stl, P.1. 02774840595, al prezzo unitario di € 147,11 (IVA al 10% esclusa) per Enbrel — SC 4SIR 50
MG 1IML+8TAMP moltiplicato per il numero di siringhe richiesto pati a 364, per un importo
complessivo di € 53.548,04 (Iva al 10% di € 5.354,804 esclusa) per un totale di € 58.902,84 ed €
147,11 per Enbrel — SC 4PEN 50 MG 1 ML + 8TAMP per il numero di penne richieste pari a 260
per un importo complessivo di € 38.248,60 (Iva al 10% di € 3.824,86 esclusa) per un totale di €
42.073,46 per una spesa complessiva € 91.796,64 iva al 10% di € 9.179,664, importo totale €
100.976,30.

che Ospedaliero - Universitaria di Sassari si riserva di recedere anzitempo dal contratto stipulato
nell'ipotesi di attivazione di convenzione ricomprendente quanto oggetto di fornitura da parte del
Soggetto Aggregatore CAT Regione Sardegna o di Convenzione Consip S.p.a. e, altresi, nel caso di
adesione del Soggetto Aggregatore Regionale a Convenzione di altro Soggetto Aggregatore.

che il Responsabile del Procedimento, per le funzioni di competenza ai sensi e per gli effetti dell’art.
31, comma 3 del D.Igs. n. 50/2016, ¢ la Dott.ssa Tetresa Ivana Falco e l'attivita di supporto al RUP
viene svolta dalla Dott.ssa Gabriella Carmelita, Dirigente della SC Farmacia, individuata sulla base
della designazione della S.C. Farmacia, come da nota prot. NP/2020/1824 del 10/04/2020.

di nominare direttore dell’esecuzione del contratto la Dott.ssa Ester Bruna Gotta della SC Farmacia,
come da designazione espressa dal direttore della SC Farmacia con NP/2020/1824 del 10/04/2020.

che 'impegno di spesa di cui al presente atto, cosi come risulta dalla dichiarazione allegata, ¢ relativo
ad acquisto inderogabile ed essenziale per 'erogazione dei livelli di assistenza.

PROPONE

1. Diapprovare la premessa narrativa al presente provvedimento, che s’intende qui interamente richiamata per farne parte
integrante e sostanziale.
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D1 autorizzare a contrarre e contestualmente aggiudicare, ai sensi dell’artt. 32 comma 2 1I periodo e 63 comma. 2 let.
b n. 2) del D.gs. n. 50/2016 e ss.mm.ii. la fornitura annuale del medicinale Enbrel — SC 4PEN 50 MG 1 ML + 8TAMP
e Enbrel — SC 4SIR 50 MG 1ML+8TAMP, all’Operatore Economico Pfizer Stl, P.I. 02774840595, al prezzo unitario
di € 147,11 (IVA al 10% esclusa) per Enbrel — SC 4SIR 50 MG 1MLA+8TAMP moltiplicato per il numero di siringhe
richiesto pari a 364, per un importo complessivo di € 53.548,04 (Iva al 10% di € 5.354,804 esclusa) per un totale di €
58.902,84 ed € 147,11 per Enbrel — SC 4PEN 50 MG 1 ML + 8TAMP per il numero di penne richieste pari a 260 per
un importo complessivo di € 38.248,60 (Iva al 10% di € 3.824,86 esclusa) per un totale di € 42.073,46 per una spesa
complessiva € 91.796,64 iva al 10% di € 9.179,664, importo totale € 100.976,30.

Di date atto che la fornitura di cui al presente provvedimento ¢ indispensabile per soddisfare con estrema urgenza le
esigenze del’UU.OO. Aziendali e garantire 1 Livelli Essenziali di Assistenza.

Di dare atto che la spesa complessiva di € 100.976,30 IVA al 10% inclusa, gravera sul conto “A501010101 — Acquisti
di medicinali con AIC” ed ¢ cosi suddivisa:

Budget | Codice Conto Denominazione Conto Importo IVA 10% Importo Iva .EserC|-2|o.
compresa Finanziario
. o € 68.847,480 € 6.884,748 €75.732,23 2020
UAFPOSS | A501010101 | Acquisti di medicinali con AIC
€ 22,949,160 € 2.294,916 € 25.244,08 2021
TOTALE € 91.796,640 € 9.179,664 € 100.976,30

Di dare atto che il Responsabile del Procedimento, per gli ambiti funzionali di competenza, ai sensi dell’art. 31,
comma 3, del D.lgs. n. 50/2016, la Dott.ssa Teresa Ivana Falco.

Di nominare, per le attivita di supporto al RUP, ai sensi dell’art. 31, comma 9 del D. lgs. n. 50/2016 e in conformita
alle Linee Guida ANAC n. 3/2016 e ss.mm.ii., per gli aspetti tecnici e medico scientifici di competenza, la Dott.ssa
Gabriella Carmelita, Dirigente della SC Farmacia, individuata sulla base della designazione della S.C. Farmacia, come
da nota prot NP/2020/1824 del 10/04/2020.

Di nominare quale Direttore dell’Esecuzione del Contratto, per le funzioni di cui al Decreto ministeriale n. 49/2018,
la Dott.ssa Ester Bruna Gotta, cosi come indicato nella e-mail della S.C. Farmacia con NP/2020/1824 del 10/04/2020.

Di dare atto che avverso il presente provvedimento, ¢ ammesso ricorso al TAR Sardegna, entro 30 giorni dalla
pubblicazione del medesimo sul profilo di committente della Stazione Appaltante.

Di dare atto che la dichiarazione di acquisto inderogabile ¢ stata acquisita agli atti della SC ABS, NP/2020/2114 del
04/05/2020 dell’U.O. di Dermatologia e NP/2020/2115 del 04/05/2020 dell’U.O. di Reumatologia.

10. Di dare atto che il Codice Identificativo Gara ¢ il seguente CIG 8253674B3E.

11. Di incaricare i servizi competenti di tutti gli adempimenti necessari all’esecuzione del presente provvedimento.



PRESO ATTO

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Dott. Giovanni Maria Soro

della proposta di Deliberazione avente per oggetto: “Procedura negoziata ai sensi dell’art 63 comma
2 lett. b n. 2) D.gs. n. 50/2016 e ss.mm.ii. per la fornitura annuale del medicinale Enbrel — SC
4PEN 50 MG 1 ML + 8TAMP e Enbrel — SC 4SIR 50 MG 1ML+8TAMP per le esigenze delle
U.O. di Dermatologia e Reumatologia del’A.O.U. di Sassati. Autorizzazione a contrarre e
contestuale aggiudicazione ai sensi dell’art. 32 comma 2 secondo petiodo del D.lgs. n. 50/2016 e
ss.mm.ii.. Importo di aggiudicazione € 91.796,64, oltre iva di legge al 10%. Operatore Economico:
Pfizer S.r.l, P.I. 02774840595. CIG 8253674B3E. Trattativa Diretta su MEPA n. 1251614”,

DELIBERA

Per i motivi espressi in premessa, che qui si richiamano integralmente
Di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra e conseguentemente:

1.

Di approvare la premessa natrativa al presente provvedimento, che s’intende qui interamente richiamata per farne parte
integrante e sostanziale.

Di autorizzare a contrarre e contestualmente aggiudicare, ai sensi dell’artt. 32 comma 2 1II periodo e 63 comma. 2 let.
b n. 2) del D.gs. n. 50/2016 e ss.mm.ii. la fornitura annuale del medicinale Enbrel — SC 4PEN 50 MG 1 ML + 8TAMP
¢ Enbrel — SC 48IR 50 MG 1MLA8TAMP, all’Operatore Economico Pfizer Stl, P.I. 02774840595, al prezzo unitario
di € 147,11 (IVA al 10% esclusa) per Enbrel — SC 4SIR 50 MG 1ML+8TAMP moltiplicato per il numero di siringhe
richiesto pari a 364, per un importo complessivo di € 53.548,04 (Iva al 10% di € 5.354,804 esclusa) per un totale di €
58.902,84 ed € 147,11 per Enbrel — SC 4PEN 50 MG 1 ML + 8TAMP per il numero di penne richieste paria 260 per
un importo complessivo di € 38.248,60 (Iva al 10% di € 3.824,86 esclusa) per un totale di € 42.073,46 per una spesa
complessiva € 91.796,64 iva al 10% di € 9.179,664, importo totale € 100.976,30.

Di dare atto che la fornitura di cui al presente provvedimento ¢ indispensabile per soddisfare con estrema urgenza le
esigenze del’UU.OO. Aziendali e garantire 1 Livelli Essenziali di Assistenza.

Di dare atto che la spesa complessiva di € 100.976,30 IVA al 10% inclusa, gravera sul conto “A501010101 — Acquisti
di medicinali con AIC” ed ¢ cosi suddivisa:

Budget | Codice Conto Denominazione Conto Importo IVA 10% Importo Iva .ESGI’CI.ZIC'J
compresa Finanziario
o L € 68.847,480 € 6.884,748 €75.732,23 2020
UAFPOSS | A501010101 Acquisti di medicinali con AIC
€ 22.949,160 € 2.294,916 € 25.244,08 2021
TOTALE € 91.796,640 € 9.179,664 € 100.976,30

Di dare atto che il Responsabile del Procedimento, per gli ambiti funzionali di competenza, ai sensi dell’art. 31,
comma 3, del D.lgs. n. 50/2016, la Dott.ssa Teresa Ivana Falco.

Di nominare, per le attivita di supporto al RUP, ai sensi dell’art. 31, comma 9 del D. lgs. n. 50/2016 e in conformita
alle Linee Guida ANAC n. 3/2016 e ss.mm.ii., per gli aspetti tecnici e medico scientifici di competenza, la Dott.ssa
Gabriella Carmelita, Dirigente della SC Farmacia, individuata sulla base della designazione della S.C. Farmacia, come
da nota prot NP/2020/1824 del 10/04/2020.

Di nominare quale Direttore dell’Esecuzione del Contratto, per le funzioni di cui al Decreto ministeriale n. 49/2018,
la Dott.ssa Ester Bruna Gotta, cosi come indicato nella e-mail della S.C. Farmacia con NP/2020/1824 del 10/04/2020.

Di dare atto che avverso il presente provvedimento, ¢ ammesso ricorso al TAR Sardegna, entro 30 giorni dalla
pubblicazione del medesimo sul profilo di committente della Stazione Appaltante.

Di dare atto che la dichiarazione di acquisto inderogabile ¢ stata acquisita agli atti della SC ABS, NP /2020/2114 del
04/05/2020 dell’U.O. di Dermatologia e NP/2020/2115 del 04/05/2020 dell’U.O. di Reumatologia.
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10. Di dare atto che il Codice Identificativo Gara ¢ il seguente CIG 8253674B3E.

11. Di incaricare i servizi competenti di tutti gli adempimenti necessari all’esecuzione del presente provvedimento.

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
Dott. Giovagd Magia Soro

MARIA

REGIONE
AUTONOMA DELLA
SARDEGNA
12.05.2020
15:33:26 UTC

ALLEGATI SOGGETTI A PUBBLICAZIONE:

ALLEGATI NON SOGGETTI A PUBBLICAZIONE:

allegato n. 1 Allegato 1: descrigione: acquisto inderogabile dermatologia;
allegato n. 2 Allegato 2: descrizione: acquisto inderogabile renmatologia;
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