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OGGETTO: Acquisto, ai sensi dell’art. 63, comma 2), lett. b}, punto 2) del D. Lgs 50/2016, del vaccino Gardasil H,BV‘J:‘
fino al 28/02/2018, presso la societa MSD Italia stl per una spesa complessiva pari a € 86.625,00=Iva compresa -
Cod. Cig. 7203665C67. -

STRUTTURA PROPONENTE: Dipartimento Tecnico Patrimoniale UOC Acquisizione Beni e Servizi

Centro di costo: 221

L’estensore Dott.Vittorio Santoriello

Il Dirigente efo il Responsabile del procedimento, con la sottoscrizione del presente atto, a seguito dell'istruttoria effettuata, attestano
che atto & legittimo nella forma e nella sostanza.
|
|
\

Il Responsabile del prhcedimento I\Responsabile Il Direttore Provvisorio del Dipartimento

isizione Beni e Servizi Tecnico Patrimoniale

. Pietro Leone) . Paola Brazzoduro) “
g =R (Ysos s
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Il presente Atto contiene dati sensibili | ] no [E’

u.0.c.
{Dott. Vitthr oriello)

I Funzionario addetto al controllo di budget con la sottascrizione del presente atto attesta che lo stesso non comporta
scostamenti sfavorevoli rispetto al budget economico

Costo previsto: conto: 501010502 - Vaccini Obbligatori -

Anno 2017 € 47.250,00=I.C, Anno 2018 € 39.375,00=1.C.

Il Funzionario addetto al controllo di budget:

Il Responsabile UOC Farmacia Territoriale Dott.ssa Giovanna Riccioni

data 4 9/9ﬂ/4 ?‘ firma (/D{tdmf

A .
Il Direttore dell’UOC Pianificazione Strategica, Programmazione e Contrallo di Gestione con |a sottoscrizione del presente
atto attesta la copertura economico/finanziaria della spesa di cui al presente provvedimento.

Il Direttore dell’UOC Pianificazio
. +—
data 26 1. ,' firma

Parere del Direttore Amministrativo Dg

rategica, Programmazione e Controllo di Gestione  Dott. Carlo Saitto

ssa Cristina MATRANGA

Favorevole Non favorevole O

{con motivazioni allegate al presente atto)
data 'L,\( -1@\3— firma

Parere del Direttore Sanitario Dott. Mauro GOLETTI

Favorevole Non favorevole

K“ L {con motivazioni allegate al prasente atto}
data 0 "’%‘ } firma

Il Presente provvedimento si compone di n} 11
pagine di cui n. 7 pagine di allegati

ASL Roma 1 t +39.06.68352501
Borgo 5.Spirito, 3 www.aslroma?.it
00193 Roma piva 13664791004
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IL RESPONSABILE U.O:C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZ]

VISTO il Decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00250 del 23/11/2016, con il quale & stato nominato
il Direttore Generale dell’Azienda Sanitaria Locale ROMA | nella pérsona del Dott. Angelo TANESE;

VISTA la Deliberazione del Commissario Straordinario n. | dell'01/01/2016, con la quale si & provveduto a
prendere atto dell'avvenuta istituzione dell’Azienda Sanitaria Locale ROMA | a far data dall’ 01/01/2016, come
previsto dalla Legge regionale n. 17 del 31/12/2015 e dal DCA n. 606 del 30/12/2015;

CHE con nota agli atti d'ufficio, & stata richiesta dal’UQC Farmacia Territoriale la fornitura fino al 28/02/2018

di “Gardasil 9 valente” occorrente al'UOC Poliambulatorio Vaccinazioni internazionali Malattie del Viaggiatore
della ASL Roma |;

CHE il Responsabile dell"JOC Poliambulatorio Vaccinazioni Internazionali Malattie del Viaggiatore della ASL
Roma |ha inviato il modulo d'infungibiliti del suddetto vaccino (Allegato 1);

CHE con determina n.G09646 del 17/05/2017 la Regione Lazio ha indetto una gara di prodotti farmaceutici
occorrenti alle aziende Sanitarie del L azio denominata “Farmaci 2017” in cui & ricompreso il suddetto vaccino;

CHE con nota agli atti d'ufficio la Regione Lazio ha comunicato, nelle more dell'aggiudicazione di predetta gara,
di procedere all'approvvigionamento del vaccino HPV9- Gardasil chiedendo un’offerta migliorativa
direttamente alla ditta produttrice MSD Italia sri alle stesse condizioni contrattuali disposte dall’AIFA (pari ad
€ 63,00 iva esclusa);

CHE si rende necessario acquisire per un periodo di cinque mesi il vaccino Gardasil HPV9, in attesa che la
Regione Lazio concluda le fasi d aggiudicazione della gara;

CHE é stata avviata una negoziazione con la societd MSD ltalia sri;
VISTA I'offerta n. OFFE-5650/2017-0175 def 16/06/2017 della societa MSD Italia srl (Allegato 2);

CHE 1la societd MSD ltalia srl ha inoltre dichiarato che distribuisce in esclusiva il vaccino HPV9- Gardasil
(Allegato 3);

ATTESO che come previsto dalla normativa sulla tracciabiliti dei flussi finanziari di cui alla legge 136/2010

nonché alle disposizioni impartite dall'Autoritd di Vigilanza si & ottemperato alla generazione del CIG
7203665C67;

ATTESO che I'acquisto di cui trattasi si rende indispensabile al fine di garantire la vaccinazione degli utenti
presenti nel territorio del’ASL ROMA 1, in attesa dell'aggiudicazione della Gara Regionale;

VERIFICATO che 'approvvigionamento di cui trattasi non rientra allo stato attuale tra le Convenzioni di cui
all'art. 26 della Legge n. 488/1999, stipulate da CONSIP SPA, ovvero tra le procedure indette e/o aggiudicate
dalla Centrale Acquisti istituita presso la Regione Lazio;

“tmis
Pl

PRESO ATTO CHE la societd MSD ltalia srl ha praticato le medesime condizioni contrattuali anche all’ASP T
Messina - Delibera 1708D4 del 16/06/2017 (allegato 3);

CHE il contratto relativo alla fornitura di cui in oggetto dovra intendersi in ogni caso risolto, laddove

intervenisse I'aggiudicazione della Regione Lazio ad un prezzo inferiore a quello praticato dalla societa MSD
[talia srl;

o :
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CHE Pattivazione del contratto e pertanto P'avvio della fornitura in oggetto sono condizionate all’esito
dei controlli di cui al comma 6 dell'art 36 del d.lg 50/2016;

RISCONTRATA la legittimita degli atti istruttori e la regolarita degli stessi per dar corso all'acquisto in oggetto
nel pieno rispetto dall'art. 63, comma 2), lett b), punto 2), del D. Lgs 50/2016;

QUANTIFICATA la spesa derivante dall'adozione del presente atto per un importo complessivo di € 78.750,00
+ IVA al 10%;

ATTESO che a seguito dell'adozione del presente atto il C.E. n.501010502 presenta la seguente situazione

economica:
Budget assegnato € 2.130.000,00
Budget gia impegnato € 1.999.474,75
Importo impegnato con presente atto € 47.250,00
Residuo € 8327525

ATTESTATO che il presente provvedimento a seguito dellistruttoria effettuata, nella forma e nefla sostanza &
totalmente legittimo, utile e proficuo per il servizio pubblico ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dall'art.
| della Legge n. 20/1994 e successive modifiche nonché alla stregua dei criteri di economiciti e di efficacia di
cui allart,, [, comma I, della Legge 241/1990 e successive modifiche ed integrazioni;

PROPONE
Per i motivi e le valutazioni sopra riportate, che formano parte integrante del presente atto:

1) DI ACQUISTARE, ai sensi dell’art. 63, comma 2, lett, b), punto 2) del D. Lgs 50/20186, il vaccino
Gardasil HPV9 presso la societd MSD Italia srl:

PRODOTTO FABBISOGNO PREZZO | TOTALE VA | VA | TOTALE VA DITTA cié

UNITARIO | ESCLUSA [10%| INCLUSA
GARDASIL HPS 1250 € 6300 | € 78.750,00 |10%| € 86.625,00 |MSD ITALIA SRL |7203665C67

2) DI QUANTIFICARE, pertanto, la spesa complessiva derivante dall'adozione del presente atto per
un importo di € 86.625,00=L.C. ;

3) DI PRENDERE ATTO che I'approvvigionamento di cui trattasi non rientra allo stato attuale tra le
Convenzioni di cui all'art. 26 della Legge n. 488/1999, stipulate da CONSIP SPA, ovvero tra le
procedure indette e/o aggiudicate dalla Centrale Acquisti istituita presso la Regione Lazio;

4) DI IMPUTARE i costi derivanti dall'adozione del presente provvedimento sul conto economico n.

501010502 “ Vaccini obbligatori” sul bilancio anno 2017 € 47.250,00=1.C. e sul bilancio 2018 €
39.375,00=1.C.;

5) DI DISPORRE che i presente atto venga pubblicato in versione integrale nell'Albo Pretorio on line
aziendale ai sensi dell'art. 32, comma [, della Legge 18/06/2009 n. 69.

I Responsabile del procedimento !l ResgBpsabile della U.O.C. ABS Il Direttore Provvisorio
Dipartimento Tecnico Patrimoniale
(Dott. Witt Santoriello) Pigtro Leone) {Ing)Pacla Brazzoduro)

3
/Y'\



SISTEMA SANITARIO REGIONALE

ASL
ROMA 1

IL DIRETTORE GENERALE

In Virtl dei poteri previsti:

- dallart. 3 del D. Lgs. 502/1992 e ss.mm.ii;

- dall'art. 8 della L.R. n. 18/1994 e ss.mm.ii;
nonché delle funzioni e dei poteri conferitigli con Decreto del Presidente della Regione Lazio n. T00250 del
23/1112016;

Letta la proposta di delibera sopra riportata presentata dal Dirigente Responsabile dell’'Unita in frontespizio
indicata;

Preso atto che il Direttore della Struttura proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta
che lo stesso, a seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza & totalmente legittimo, utile e
proficuo per il servizio pubblico ai sensi e per gli effetti di quanto disposto dalf'art. | della Legge n. 20/1994 e
successive modifiche nonché alla stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all'art. 1, comma |, della
Legge 241/1990 e successive modifiche ed integrazioni;

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario riportati in frontespizio;

DELIBERA

di adottare la seguente proposta di deliberazione: - Acquisto, ai sensi del'art. 63, comma 2), lett. b), punto 2) del
D. Lgs 50/2016, dei vaccino Gardasil HPV9 fino al 28/02/2018, presso la societd MSD lItalia srl per una spesa
complessiva pari a € 86.625,00=Iva compresa - Cod. Cig. 7203665C67 - e conseguentemente, per | motivi e le
valutazioni sopra riportate, che formano parte integrante del presente atto:

1) DI ACQUISTARE, ai sensi dell'art. 63, comma 2, lett. b), punto 2) del D. Lgs 50/2016, il vaccino
Gardasil HPY9 presso [a societd MSD ltalia srl:

PREZZO | TOTALE IVA | IVA | TOTALE IVA
PRODOTTO FABBISOGNO UNITARIO | EscLusA |10%| INCLUSA DITTA CiG

GARDASIL HP9 1250 € 63,00 |€ 78.750,00 |10%| € B86.625,00 |MSD ITALIA SRL |7203665C67

2) DI QUANTIFICARE, pertanto, la spesa complessiva derivante dall'adozione del presente atto per
un importo di € 86.625,00=I.C. ;

3) DI PRENDERE ATTO che l'épprowigionamento di cui trattasi non rientra allo stato attuale tra le ,
Convenzioni di cui allart. 26 della Legge n. 488/1999, stipulate da CONSIP SPA, ovvero tra le
procedure indette efo aggiudicate dalla Centrale Acquisti istituita presso la Regione Lazio; ‘

4) DI IMPUTARE i costi derivanti dall'adozione del presente provvedimento sul conto economico n.
501010502 “ Vaccini obbligatori” sul bilancio anno 2017 € 47.250,00=1.C. e sul bilancio 2018 €
39.375,00=1.C.;

5) DI DISPORRE che il presente atto venga pubblicato in versione integrale nell’Albo Pretorio on line
aziendale ai sensi dell'art. 32, comma |, della Legge 18/06/2009 n. 69.




- ‘ RICHIESTA PRODOTTI INFUNGIBILI

‘ ) ALY’AZIENDA UNITA SANITARIA LOCALE ROMA 1

STRUTTURA E MEDICO RICHIEDENTE;
UOC Vatcinazioni Internazionali — Via Plinio,31
Tel. 0668354014 -29 Fax e-mail

DENOMINAZIONE DEL PRODOTTO: GARDASIL 9v

DESCRIZIONE GENERALE DEL PRODOTTO/PRINCIPIO ATTIVO:
VACCINO CONTRO LE PATOLOGIE HPV CORRELATE

CARATTERISTICHE TECNICHE/ DOSAGGIO E FORMA FARMACEUTICA: ‘

Contiene:VLP HPV 6(30ug),11(40ng), 16(601.2)18(401g),31(201g),33(20118),45(20ng),52(20pg), 58(2018)
ALLUMINIO \DROSSIFOSFATO, SOLFATO AMoRFo,{AHS 5001z ) ’

Immunizzazione di adolescenti i entrambi i sessi per la massima protezione da tutte le patologie HPV |
correlate direttamente prevenibili con la vaccinazione. K

Da 11 a 14 anni: schedula a due dosi ; = 0 >a 15 anni schedula a tre dosi

DITTA PRODUTTRICE:
MSD Merck

UNITA RICHIESTE PER FABBISOGNO: 2665

SEMESTRALE
ANNUALE
ALTRO

.................................................................................

COSTO PRESUNTO AL NETTO DELL’IVA euro 63,00

I/la sottoscritto Dr. IERACI ROBERTO dichiara di essere a conoscenza delle possibili r‘csponsabilité

contabili per danno erariale, Dichiara altresi, sotto la propria responsability, che il prodotto richiesto &
INFUNGIBILE in quanto: - '

Per i Dispositivi Medici:

specificatamnente dedicato al seguente macchinario o strumentazione, gia in dotazione al paziente,
non  compatibile con altri  prodotti  reperibili in  commercio  (specificare)

..........................................................................................................

8 presenta requisiti indispensabili alla tecnica chirurgica, terapeutica e di indagine diagnostica di
seguito descritta, non rinvenibile nei prodotti esistenti in commercio (specificare)......c..ccceenuee.

........................................................................................................................

Per Farmaci/Parafarmaci/ Integatori Dietetici:

B per la sua specificita terapeutica non risuita sostituibile con altri principi attivi della stessa classe
ATC;

& per Ja sua forma farmaceutica/proprieta tecnologiche non risulta sostituibile con altri farmaci;

non pud essere individuata una procedura di aggiudicazione alternativa all’acquisto presso alfra ditta

in quanto unica ditta produttrice.

Data

26.05.17

|




Spettle
AS.L.ROMA |
Borgo Santo Spirito 3
00193 Roma RM

Roma, Ii 16/06/2017

Ns. Rif.: OFFE-5650/2017-0175

Oggetto: Gardasil 9

Con la presente fa sottoscritta MSD ltalia s.r.l., con sedc [egale a Roma, in Via Vitorchiano 151, 00189 Roma,
Codice Fiscale N: 00422760587, P. IVA N. 00887261006, rappreseptala da Maurizio Armando Giuseppe Nutini.

Codice Fiscale in qualita di Procuratore Speciale, in
riferimento a V. e.mail del 15/06/2017, offre i propri prodotti alle seguenti condizioni:

GARDASIL 9 - Vaccino del Papillomavirus Umano 9-valente, tipi 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58 ricombinante,
adsarbito, Siringa preriempita con 2 aghi separati nel blister, Una dose da 0,5 m). -

Numero AIC: (0:44268023/E

Prezzo al pubblico con J.V.A.: Eure 198.00 (euro centonovantotto / 00 )

Prezzo al pubblico esclusa I.V.A.: Euro 180,00 (euro centoottanta / 00 )

Sconto:  65.000 %

Prezzo a confezione esclusa I.V.A.: Euro 63,00 (euro sessantatre/ 00 )

IV.A 10%

La scrivente societa fa presente che, nel caso di limitata disponibilita di prodotto, verranno evasi
prioritariamente gli ordini delle strutture del S.S.N. con le guali la scrivente ha in essere un obbligo
contrattuale di fornitura a seguito di aggiudicazione di appalto pubblico.

La presente offerta si intende al netto dell'l.V.A., per merce consegnata in porto franco.

La presente offerta si intende valida finc al 31/12/2017
Distinti Saluti

MSD Italia S.r.l.

PMW:: pecial

Maurizio Nutini

MSD italia S.cl, Sedu Legal:

Cap. Sge. € 45.403.000 mi. Vers. Wia Vitorchiano, 151

Iseritfa &l REA. prossu ls COIAA 30183 Romea

di Boman® 314156 THB 6361911 Caentraling

Humeru 1 Iseriz, daf Reg, F 138 (83321038 Uil posta

Al demvaaen 4 Ruana 00422760587 F+35 06 3339327 LI Famneovigilanes
C contidontial JZT6N537 F 3806 33225277 Uit Gae

1605 ww msd-ilalia it




Spett.le
AS.L.ROMA 1
Borgo Santo Spirito 3
$0193 Roma (RM)

Roma, 16 giugno 2017

Il sottoscritto Maurizio Armando Giuseppe Nutini, nato il 25/09/1955 a Torino in qualita di Procuratore
Speciale della MSD Halia Srl con sede legale in Roma via Vitorchiano n. 151 - CF 00422760587 e Pl

00887261006 R

N

DICHIARA
Che [a specialith medicinale

GARDASIL 9 - Vaccino del Papillomavirus Umano 9-valente, tipi 6. 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58
ricombinante, adsorbito. Siringa preriempita con 2 aghi separati nel blister. Una dose da 0,5 ml.

€ comnercializzata in esclusiva dalla Scrivente Societ ed ¢ infungibile.

MSD ltalia S.r.l.

Prow\a\tor ¢ Specidle
r'—\.\\’

Maurizio Nutini

3D ltalia S.rl. Sede Legale;

Cap. Soc. € 45.460,000 int. Vers, Via Yitorchiano, 151 - 60189 Roma
fseritta al REA. presse la CCIAA T+I805 3619711 Centraling

di foma n® 314156 F+39 06 33221638 Uif. posta

humero di iscriz. del Heg. F+389 08 3338377 UM, Farmacovigiianza
delle Imprese di Rema 00422760587 F 138 06 33225277 184, Que

Ced, Fisc. 004272760587 meditaliasripecy

PiVA C0BS7261003 www.msd-italia it




Spett.le

A.S.L. ROMA |
Borgo Santo Spirito 3
00193 Roma (RM)

Roma, 16 giugno 2017
DICHIARAZIONE

La sottoscritta MSD Italia Srl, con sede ¢ domicilio legale in Roma — Via Vitorchiano, 151 — cod fiscale
n. 00422760587 e part IVA 00887261006, in riferimento alla Vostra richicsta per fornjtura della
specialita medicinale Gardasil 9 nei dosaggi e confezioni indicate nella nostra offerta, sotto la propria
responsabilita,

dichiara

| che i prezzi offerti sono in linea con quelli praticati ad altre strutiure sanitarie pubbliche per contratti di
simile durala e quantitativi.

MSD ltalia S.r.).

Prﬁcuratonﬁi

Maurizio Nutini

| MSD halia S.el. Sade Legale:
Cap. Soc. € 45.400.000 fot. Vers. Via Vitnichiang, 151 - 00183 Rema
Iscritta al B.EA. presse i COIAA T+39063681317  Cenualino
di Rema n® 314155 F+39 06 332710638 UF. posta
Numero di iscriz. dei leg. F+33033329327 U, Farmacavigilanza
delie lmprese di Roma 05422760587 F +33 06 33725777 UH. GBare
Caod. Fise, 00422760587 midiralinstiGpec it

EiVA 00BR7Z51006 e, rgeitalia,it
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DELIBERAZIONE
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AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE
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Premesso che il Dizettore ded Dipartimento di Prevenzione dell’Azienda, con pors  del 24.05.201, ha fasto
pervedive 2 direttiva Prot, n, 39891 deb 15.05.2017 , del Nirctiere Gunersls DASOE | allegata quale parke
imegrante del prescnte atta, dalla quale si evincs che nel cotse della runione del groppo di favoro regionale
veceind, def*14 mareo 1.5, & steto deciso di inserire nel Calendario Vacclnale Regicnale il nuovo vaceino anti
HEY nono-vnfente in sostituzione del provisto veccing quadiivalente;

Che, in suddetta netn, in ottesa che venga sdottato il nuove Caleedario Vaccinale Regionals o venga
espletara la garn d'acquisty repionale, le Aziends vengono autarizzate ad acyuistare un limitate mumera di
dosi di vaeeino oatl HI'V nono-valente;

Che, quindi, in applicarione della citura Jireniva, af fine parintire oj einoding § LEA vaceinali previsti uel
PNPV ¢ da) Calendario defla Vit , nelle mors defT"espl della gara regionate, il Direntoce del Dip. di
Prevenziane, richieds I'acquisto wpenee di n. 3.000 dosi del sudderto movo vagsing anti APV nono-valente ;

Prmo Atto , inoltre | <he lo n:sn d».h:arn. come &a scheda allegata, che j| prodotta richiesto & unico ed

fumgibile & viene prod Tusiva della ditta MSD Italia st 12 quale ha fatto pervening,
coredandols delle relutive d.lr.hammm da eselosivith , la propeia migliore offesta per la fomitura  del
vazeino tn questione indieaado in €.63,60 il prezao uaitario per cisscima dose ;

Vists Lndchbcrmone n. 2530!20]5 con Ja guale quest’Azienda ha recepito gli atti relativi el aggiodicazions
della gara a i dalASP dl Trapeai nelly qualid di Azienda Capofile,

rguardantg | Mquls'.u dj vnmnl. duveal Totlo 1, 39 & provisto 1'cequisto dal vaccino Gardasil quadrivaleato
ageiudicatn afla ditta Saneli Pasteur MSD arl ;

Ritenuto necessario, data I'urgenza assoluta di acquisive il veccino m questione, LLauto conto dell saclusivith
¢ specificild del prododo , af fine i garntire i normale svel, dell’amivita cesisiensials, dover
procedere i sensi dziTart, 63 comme 2 lettb) del D.Lgs. n. SMO[E e sni, all'acquisto  prosso T dittn
MS5D lulia gl di o® 3.000 dosi di vaccine GARDASIL 9 , oceomeni at Dipartimento di Prevenzione
delPASP, anziehd di Gerdasi] quadrivalents 5

Atteso che la spesa do sostensee per il suddetto aequista ritotra in qu:ll: it provista con o citain
deliberaziens s, 2530/2015;

Prese Amo che il Dirigente responsabile defla [LOC, che propone il prosente proveedimenta,
solzoserivendala, attesta ehe ko stesso, o seguita delllistnuttoria effettunta, pella forma & nella sostanza &
totalmenes Yegittiono ed atils per il scrvizio pubblice, s sensd & per gli effctt di quanto disposte dall'an. 3 del
D.L. 23 Ctlobra 1996, coms madificato dalla Legge 20 Dicembre 1995, n® 639;

Acquoisito il parers dal Dicctiore Amministrativo € da] Dircttore Sanitario

DELIBERA
Per i mativi in x ity :heq\nsx dono ripeseti e trescrittt
a) Di wcquismm. ai seosi dellart. 63 comma 2 leith) dal DJ'.gs njlleIJIG ¢ smi, presso ls ditta
MSD ltalis 311 3000 dosi di vacsino pnti HPV ! isle GARDASIL 9

occarroutl , per il periodo proamto di mes! sel, o} Dipartimento anreveu.uone alfine citemperere
2 quamto previsto dal nuove Calendzrio veccinale per la vita,

bt} Bi far ricaders In spesa da sostensre per i suddelto ecquisto su quelis gid provista con
delibernzions n. 253012005

c} Oi dichiarre la presente deliberazione immedi

IL DIRETTORE AMMNISTRATIVG

1L D)RETTORE GENERALLE
Dr. Gaerno Sirma




