Det er mi na. 0000711."09- 10- 2024

REGIONE SICILIANA
AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE
ENNA

DeTRR ol T I DEL 09 4O ol

OGGETTO: Affidamento all'0.E. ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS ITALY s.cl., della fornitura di n.2 confezioni di Reagenti
“DARAEX PlusAnti-CD38 Antibody neutralizing agent” (cod.00402000), Codice Prodotto:004020004, DaraEx Plus: Anti-CD 38
Antibody Neutralizing agent CE-IVD, CND W01030389, da destinare alla U.0O.C. Immunoematologia e Medicina Trasfusionale

del P.O. Umberto | del’ASP di Enna.
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Sanitaria Provinciale di Enna, a seguito di alto di "Delega al Direitore UOC Servizio Provveditorate" prot. n.84018 del

02/08/2024, a firma del Direttore Generale Dr. Mario Carmelo Zappia

nella sede dell’Azienda




VISTO il D.Lgs. n® 502/1992 s.m.i.;
VISTA la L.R. n° 5/2009;

- VISTA la Delibera n.1 del 22/09/2009 con la-quale & stato approvato I'atto costitutivo del’ASP di
Enna; ’ '

VISTO Tl'Atto Aziendale approvato con delibera n.857 del 12/06/2020, parzialmente modificata
con delibera n. 902 del 19/06/2020;

VISTO il Regolamento di organizzazione e funzionamento di questa A.S.P., Area Amministrativa
adottato con delibera n. 829 del 24/10/2016, che stabilisce le attivita della U.0.C. Servizio
Provveditorato e le competenze conseguentemente attribuite al Responsabile del predetto
Servizio;

VISTO l'atto di "Delega al Direttore UOC Servizio Provveditorato" prot. n.84018 del 02/08/2024,
a firma del Direttore Generale Dr. Mario Carmelo Zappia, che conferma le competenze del
- Direttore U.O.C. Servizio Provveditorato, definite nei superiori atti normativi e regolamentari alle 7
quali afferisce I'adozione della presente determina; A

ESAMINATA la nota prot. n.96685 del 13/09/2024, con la quale il Direttore della U.0.CH§)
Immunoematologia e Medicina Trasfusionale del P.O. Umberto | dellASP di Enna, ha ﬁ%o‘
richiesto di provvedere allacquisto di Reagenti “"DARAEx Plus Anti-CD38
Antibody neutralizing agent” (cod.00402000), Codice Prodotto:004020004, DaraEx Plus: Anti-CD

38 Antibody Neutralizing agent CE-IVD, CND W01030399, prodoiti e commercializzati
dall’Operatore Economico Ortho-Clinical Diagnostics ltaly s.r.l.;

DATO ATTO che, con email del 16/09/2024, il Servizio Provveditorato, ha inviato richiesta di
preventivo di spesa alfOperatore Economico Ortho-Clinical Diagnostics Italy s.rl., per la fornitura
del prodotto in argomento;

CHE in data 27/09/2024, |'Operatore Economico di cui sopra, ha dato immediata dispoﬁibilité per
la fornitura in argomento, fornendo n.1 preventivo di spesa di €.650,00 oltre IVA al 22%, pari a
€.793,00 inclusa IVA al 22% cad.; :

DATO ATTO che, con nota prot. n.103184 del 30/09/2024, & stata avviata, a mezzo pec, T.D.
con I'Operatore Economico Ortho-Clinical Diagnostics ltaly s.r.l., ai sensi dell'art.50, comma 1,
lett. b) del D.Lgs. n.36/2023, per n.2 confezioni di Reagenti “DARAEx Plus Anti-CD38
Antibody neutralizing agent” (cod.00402000), Cod. Prodotto:004020004, DARAEX Plus: Anti-CD
38 Antibody Neuftralizing agent CE-IVD, CND: W01030399:

CHE, con nota pec prot. n.104285 del 02/10/2024, & pervenuta, n.1 offerta da
parte .dell'Operatore Economico di seguito indicato:
- ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS ITALY s.r.l. P.IVA.085929309: al prezzo complessivo di
€.1.300,00 oltre IVA al 22%, pari a €.1.586,00 inclusa IVA al 22%, per n.2 confezioni dei reagenti
in argomento;

RITENUTO, pertanto, di dover affidare al’Operatore Economico ORTHO-CLINICAL
DIAGNOSTICS ITALY s.r.l,, con sede legale in Viale dell’lnnovazione n. 3, 20126 - Milano

(M), Codice Fiscale e Partita .V.A. n. 08592930963, la fornitura di n.2 Reagenti “DARAEX
PlusAnti-CD38 Antibody neutralizing agent’ (cod.00402000), Codice Prodotto:004020004,

4.



DaraEx Pilus: Anti-CD 38 Antibody Neutralizing agent CE-IVD, CND W01030399, da
destinare alla U.O0.C. Immunoematologia e Medicina Trasfusionale del P.O. Umberto |
dellASP di Enna, al prezzo complessivo di €.1.300,00 oltre IVA al 22%, pari a €.1.586,00
inclusa IVA al 22%;

DATO ATTO che 'trattandosi di una spesa di €.1.300,00 oltre’ IVA al 22%, inferiofe ad
€.5.000,00 non & necessario ricorrere alla procedura_Me.Pa., ai sensi dell’art.1, comma 730,
della L.145/2018;

DATO ATTO che la spesa ammontante ad €.1.300,00 oltre [VA al 22%, pari a €.1.586,00
| inclusa IVA al 22%, gravera sul conto economico n. 501010701 “Reagenti Diagnostici (W1 ),
del bilancio economico 2024:
i

DATO ATTO che il Direttore della U.O.C. che propone il presente provvedimento,
sottoscrivendolo, attesta che o stesso, a seguito dell'istruttoria effettuata, nella forma e
nella sostanza, & 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, come modificato dalla L, 20 dicembre
1996 n. 639, e che lo stesso & stato predisposto nel rispetto deila Legge 6 novembre 2012
n. 190 — Disposizioni per la prevenzione e la repressione della corruzione e dell'illegalita
nella Pubblica Amministrazione — nonché nell'osservanza dei contenuti della Sezione di
- programmazione Rischi corruttivi e trasparenza del vigente P.L.A.O. ( Piano Integrativo di
Attivita e Organizzazione);

VISTI | SEGUENTI ALLEGATI ALLA PRESENTE DETERMINA: _
A. Nota prot. n.96685 del 13/09/2024, a firma del Direttore della U.O.C. Immunoematologia
e Medicina Trasfusionale del P.O. Umberto | dellASP di Enna;
- Email del 16/09/2024, del Servizio Provveditorato, con allegata richiesta di preventivo;

B
C. Nota pec prot. n.104285 del 02/10/2024 con allegata offerta economica dell'O.E. Ortho-
Clinical Diagnostics Italy s.r.l.. ‘

DETERMINA
Per le motivazioni espresse in premessa che qui si intendono integralmente riportate:

1. DI PRENDERE ATTO della nota prot. n.96685 del 13/09/2024, con la quale il Direttore
della U.O.C. Immunoematologia e Medicina Trasfusionale del P.O. Umberto | dell'ASP di
Enna, ha richiesto di provvedere all’acquisto di Reagenti “DARAEx Plus Anti-CD38
Antibody. neutralizing agent” (cod.00402000), Codice Prodotfo:004020004, DaraEx Plus:
Anti-CD 38 Antibody Neutralizing agent CE-IVD, CND WO01030399, prodotti e
commercializzati dal'Operatore Economico Ortho-Clinical Diagnostics Italy s.r.1..

2. DI APPROVARE, gli atti della procedura a Trattativa Diretta, a mezzo pec, indetta ai sensi
dell'art.50, comma 1, lett. b) del D.Lgs. n.36/2023. .

3. DI AFFIDARE, all'Operatore Economico ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS ITALY s.r.l.,
con sede legale in Viale delllnnovazione n.3, cap:20126, Milano (MI), Partita L.V.A.
08592930963, la fornitura di n.2 confezioni di Reagenti “DARAEx PlusAnti-CD38 Antibody
neutralizing agent” (cod.00402000), Codice Prodotto:004020004, DaraEx Plus: Anti-CD 38
Antibody Neutralizing agent CE-IVD, CND WO01030399 da destinare alla U.O.C.
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Immunoematologia e Medicina Trasfusionale del P.O. Umberto | dell'ASP di Enna, al prezzo
complessivo di€.1.300,00 oltre IVA al 22%, pari a €.1.586,00 inclusa IVA al 22%.

CONTRATTO AREAS: N.710/2024- cia25NIC 0o

"4. DI DARE ATTO che la spesa ammontante ad €.1.300,00 ditre VA al- 22%, pari a
€.1.586,00 inclusa IVA al 22%, gravera sul conto economico n.501010701 “Reagenti
Diagnostici (W1)*, del bilancio economico 2024

5. Dl DARE ATTO dell'esecuzione in urgenza, ai sensi dell'art.17, comma 9, del D.L.gs.
n.36/2023, ritenendosi che la mancata esecuzione immediata della fornitura
determmerebbe un grave danno all'interesse pubblico, fatto salvo I'esito positivo della
verifica del possesso dei requisiti.

6. DI DARE MANDATO al Responsabile dei Magazzini Economali Area Sud, per il
tramite delladdetto al Magazzino del P.O. Umberto | di Enna, di provvedere, all'emissione
dell'ordine informatico (N.S.0.) e al ricevimento informatico nonché al Direttore della
U.0.C. Amministrativa Area Sud di provvedere, alla liquidazione delle spettanze, con
contestuale trasmissione al SEFP del “fascicolo di liquidazione”, firmato digitalmente, per il
pagamento, dietro presentazione di regolare fattura da parte della ditta individuata per la
fornitura in argomento, previa attestazione di regolarita espressa dal Direttore
dell'Esecuzione del Contratto, di seguito indicato.

7. DI NOMINARE, ai sensi dell’art.114 del D.Lgs. n.36/2023, quale Direttore dellEsecuzione del
Contratto, il Direttore della U.O.C. Immunoematologia e Medicina Trasfusionale del P.O. Umberto
| delllASP di Enna, per gli adempimenti successivi connessi alla gestione del contratto in
argomentio.

8. DI NOTIFICARE il presente provvedimento al Direttore dellEsecuzione del Contratto
individuato al punto precedente, al Responsabile dei Magazzini Economali Area Sud, al Direttore
U.0.C. Amministrativa Area Sud e al Direttore del SEFP, per i consequenziali ademplmenh di
rispettiva competenza

9. DI DICHIARARE il presente provvedimento immediatamente esecutivo, stante
Furgenza di procedere in tempi brevi al necessario acquisto, al fine di evitare conseguenze
negative sulla struttura richiedente.

Il Direttore
U.0.C. Servizio Provveditorato
Dott.ssa Maria Concetta Perna

/Lwe_,&wc._&, Term



- 8i dichiara'che la presente determina & stata trasmessa all'Ufficio Delibere in dala

'Incaricato

PUBBLICAZIONE

[Si dichiara che la presente determina, su conforme relazione delladdetto, & stata pubblicata in copia all’Albo
Pretorio Informatico dell'Azienda Sanitaria Provinciale di Enna, ai sensi e per gli effetti dell'art. 53, comma 2,
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dal__ 4% arr nnos 27 orY 9074
[IET IS e rd S | i ¢ =
LUincaricato PER DELEGA DEL DIRETTORE AMMINISTRATIVO

[L DIRIGENTE AMM. VO U.O.C. COORDINAMENTO STAFF

Notificata al Collegio Sindacale il .........cc.cevenee con nota prot. N° ..cvveiiri
ESECUTIVITA’ DETERMINA
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REGIONE SICILIANA R U.0.C. SERVIZIO DI
' IMMUNOEMATOLOGIA E MEDICINA
TRASFUSIONALE

| ~ P.O. Umberto |
Contrada Ferrante 94100 Enna

Direttore: Dott.Francesco Spedale
Telefono: 0935516124-122 e.mail simtenna@asp.enna.it.

AZIENDA SANITARIA PROVINCIALE

Enna li 13/09/2024

AL DIRETTORE PROVVEDITORATO
ALLA DIREZIONE MEDICA DI PRESIDIO
AL DIRETTORE SERVIZIO FARMACIA

O G GE T T O: Proposta acquisto reagente “DARAEX Plus:Anti-CD38 Antibody
neutralizing agent™

I farmaco Daratumumab’ & un anticorpo monoclonale umano IgGlk impiegato nel
trattamento del mieloma multiplo, in quanto & un potente inibitore della crescita in vive delle
cellule tumorali che esprimono I’antigene CD38. .

Il Daratumumab (DARA) si lega all’antigene CD38 che si trova in piccole quantita sui globuli
rossi dei pannelli di screening o dei donatori {concentrati eritrocitari) causando una positivita
del test di Coombs indiretto con conseguenti difficolta nella compatibilita trasfusionale.

La ditta Ortho, aggiudicataria del lotto n.4 (delibera n.250- del 13/02/2020) riguardante i
sistemi di immunoematologia, ha messo a punto il reagente “DARAEx Plus:Anti-CD38
Antibody neutralizing agent” (cod.004020004) che permette di mitigare ’interferenza del
farmaco nei test pre-trasfusionali.

Essendo aumentato, negli ultimi tempi, I’accesso di pazienti in trattamento con DARA e con
necessita’ di terapia trasfusionale si richiede I’integrazione del prodotto alla gara vigente e
nelle more 1’acquisto urgente di una confezione.

L’acquisto del reagente permettera’ di effettnare in loco I’esecuzione delle indagini pre-
trasfusionali evitando disagi all’utenza ed aggravio di spesa per I’Ente.

Si allega proposta della ditta.

Fiducioso in un positivo quanto celere riscontro si porgono

Distintt saluti
IL DIRETTORE

AZIENDA SANTABIA PROVINGIALE —~ ENNA




m® OuidelOrtho-

Milano, 12/09/2024
Prot. n. CV/267 RA

Offerta n. 1800064 [Citare nelle comunicazioni)

Qggetto: Offerta integrativa DaraEx Plus

/U’f‘/

Spett.le

AZ. SANITARIA PROVINCIALE DI

ENNA
VIALE DIAZ, 7

94100 - Enna (AG)

La sottoscritta MICHELA SIVIERO, nata a Ferrara (FE) il 02/10/1977 e residente in Via Tolstoj n. 58 - 20146 - Milano
(M1}, Codice Fiscale SYRMHL77R42D548F, in qualitd di Procuratore Specizle della ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS
ITALY S.r.). con sede legale in Viale dellInnovazione n. 3, 20126 - Milanc (MI}, Codice Fiscale e Partita L.V.A. n.
08592930363, No. Iscrizione AEE: IT14070000008509 - No, Iscrizione Pile e Accumulatori: IT14070P00003569, in
riferimento all’'oggetto, ha il placere di formulare la nostra miglior offerta per i seguenti prodotti

RGO Descrizione. Confezionamento | CND offertoa.
Prodotto. ' S : i : L
: ; ' confezione
DaraEx Plus : Anti-
€D 38 Antibod
004020004 - Y 300 ul W01030399 N.A. 650,00 €
Neutralizing agent
CE-IVD
| PREZZI OFFERT] SONO DA INTENDERSI LV.A. 22% ESCLUSA.
Ortho-Clinical Diagnostics Italy S.r.l. dichiara inoltre quanto segue:
-~ Capitale Sociale 610.000,00 Eurc interamente versato;
= Codice Fiscale, Partita lva € Numero di iscrizicne al Registro delle Imprese; 08592930963
= Agenzia delle Entrate:
— Agenzia delle Entrate di Milano 2 Via Ugo Bassi, 4 - C.a.p. 20159
— Codice Attivita: 46.46.30
— Conto corrente: Intesa Sanpaclo S.p.A. = Viale Restelli 3, 20124 Milano
CIN: A ABI: 03069 CAB: 016321 C/C: 100000015137
IBAN: IT 77 A 03069 01631 100000015137 SWIFT: BCITITMM
Ortho-Clinical Diagnostics Italy S.r.l. con socio unico A bsiem
ool
Sede legale: Viale deli'Innovazione, 3 = 20126 Milano MI n® Iscr, Reg. Impr. Mifano/C.F./P.1, 08552930963 %% @ =
Tel. +39 02 84220300 - Fax. +39 02 B4220390 n® Iscr, AEE: [T14070000008509
PEC: ortho-clinlcal-diagnostics @legaimall.it ) n® Iscr. Pile e Accumulatoris IT14070P00003569 petisliyvia -
Cap. 5o0c. € 610.000,00 i.v.a. con socio unico REA 2035767 A i oINS ;.r‘ K
CQY | (UNI
Orthe-Clinical Diagnostics italy S.r.k. sotto direzione ¢ coerdinamento delia QuidelOrthe Corporation ai sensi dell'art. 24$7bis Cod.Civ, CERTICUALTY "
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Per i prodotti oggetto della presente offerta potrete rivolgervia: ) -

REFERENTE PRATICA Rasamaria Aricod - EMAILrosamarifa.arico@quidelorths.com

UFFICIO GARE Viale dell'Innovazione, 3 - 20126 Milano (MI) per richieste di preventivi e/o qualsiasi necessita inerente
la partecipazione a gare EMAIL uf gare@quidelortho.com - PEC ortho-clinical-diagnostics@legalmail.it

SERVIZIO CLIENTI:
inoltro ordini dal 1° Febhraio 2020: NSO N500; REUACBWY
Per informazioni e richieste: Tel. +39 02 87103546 - Fax +39 02 87103547

EMAIL ordini.it@arthoclinicaldiagnostics.com - PEC ortho-clinical-diagnostics-customerservice@legalmail.it

Cordiali saluti,

tay
Un PrmatmaSpectaia
dottesa Michels Shviero

\Brachet nerss
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Firefox https://webmail.aruba.it/smart/cgi-bin/ajaxmail

AR I
RICHIESTA PREVENTIVO PRODOTTI .

Da antonio.zingali@asp.enna.it <antonio.zingali@asp.enna.it> /]y/

A ordini.it@orthoclinicaldiagnostics.com <ordini.it@orthoclinicaldiagnostics.com>
Data giovedi 26 settembre 2024 - 09:56

Buongiorno,

A causa di necessita acquisitive urgenti per la U.0.C. SERVIZIO DI
IMMUNGCEMATOLOGIA E MEDICINA TRASFUSIONALE del P.O. Umberto [
dellASP di Enna

si richiede disponibilta e relativo preventivo di spesa per i seguenti prodotti;

n. 2 reagenti “DARAEX Plus:Anti-CD38

Antibody neutralizing agent” (cod.00402000)

Codice Prodotto:004020004

Descrizione: DaraEx Plus : Anti-CD 38 Antibody Neutralizing agent CE-IVD
Confezionamento:300 ul

CND W01030399

RDM:N.A.

Dott. ANTONIO ZINGALI

U.O.C. SERVIZIO PROVVEDITORATO
ASP 4 ENNA

Viale Diaz n. 7/9 - 94100 Enna
tel:0935/520200

1di1’ 08/10/2024, 11:21



m® QuidelOrtho-

AZ(&F'TO _

Spett.le
AZ. SANITARIA PROVINCIALE D1
ENNA

VIALE DIAZ, 7

94100 - Enna {(AG)

Milano, 27/09/2024
Prot. n. CV/267 RA

Offerta n. 1800064 {Citare nelle comunicazioni)

Oggetto: Offerta integrativa DaraEx Plus

La sottoscritta MICHELA SIVIEROQ, nata a Ferrara (FE} il 02/10/1977 e residente in Via Tolstoj n. 58

- 20146 - Milano

{MI}, Codice Fiscale SVRMHL77R42D548F, in qualita di Procuratore Speciale della ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS
ITALY S.r.l. con sede legale in Viale dell'lnnovazione n. 3, 20126 - Milano {Ml), Codice Fiscale e Partita L.V.A. n.
08592930963, No. Iscrizione AEE: IT14070000008509 - No. Iscrizione Pile € Accumulatori: IT14070P00003569, in

riferimento all’'oggetto, ha il piacere di formulare la nostra miglior offerta per i seguenti prodotti

/ﬁ»‘-/

" g R S " Prezzo n ‘Prezzo tot- -
+Descrizione . | Conf CND RDM . |i .offertoa per 2.conf.
S A S . .|.‘confezione | (iva escl)
DaraEx Plus :
Anti-Cb 38 300
004020004 Antibody ul W01030399 N.A. 650,00 € 1.300,00 €
Neutralizing
agent CE-IVD
| PREZZI OFFERTI SONO DA INTENDERS! L.V.A. 2295 ESCLUSA,
Totale offerta € 1.300,00
Ortho-Clinical Diagnostics Italy S.r.l. dichiara inoltre quanto segue:
— Capitale Sociale £10.000,00 Euro interamente versato;
— Codice Fiscale, Partita lva € Numero di iscrizione al Registro delle Imprese: 08592930963
— Agenzia delle Entrate:
— Agenzia delle Entrate di Milano 2 Via Ugo Bassi, 4 - C.a.p. 20159
— Codice Attivita: 46.46.30
— Conto corrente; Intesa Sanpaoclo 5.p.A. — Viale Restelli 3, 20124 Milano
CIN: A ABI; 03069 CAB: 01631 C/C: 100000015137
IBAN: IT 77 A 03069 01631 100000015137  SWIFT: BCITITMM
Ortho-Clinical Diagnostics Italy S.r.l. con socio unico e T
Sede legale: Viale dell'lnnovazicne, 3 - 20126-Milanc MI n® Iscr. Reg, Impr. Mitano/C.F./P.I, 08592930963 QQY @ —
Tel. +39 02 84220300 - Fax. +39 02 84220390 ne Iscr. AEE: IT14070000008509 Setiouam™
PEC: artho-clinical-dlagnostics@legatmallit n° Iscr. Pile e Accumulator: IT14Q70P0R003569 il — .
Cap. Soc. € 610.000,00 i.v.a. con sock unlco REA 2035767 PR B0 -~ *
CQY | (UNI

Ortho-Clinical Diagnostics Italy 5.r.l. sotte direzione e toordinamente della QuidelOrthe Corporation ai sensi dell’art.2497bis Cod.Civ. CERTIOUALITY

Pag.1a2



a® QuidelOrtho" Viad

Peri prodotti oggetto della presente offerta potrete rivolgerVia:

REFERENTE PRATICA Rosamaria Aricé - EMAIL rosamaria.arico@quidelortho.com

UFFICIO GARE Viale dell'lnnovazione, 3 - 20126 Milano (M) per richieste di preventivi efo qualsiasi necessita inerente
la partecipazione a gare EMAIL uf_gare@quidelortho.com - PEC ortho-clinical-diagnostics@legalmail.it

SERVIZIO CLIENTI:
tnoltro ordini dal 1° Febbraio 2020: NSO NSO0: REUACBWY
Per informazioni e richieste; Tel, +39 02 87103546 - Fax +39 02 87103547

EMAIL ordini.it@orthoclinicaldiagnostics.com - PEC ortho-clinical-diagnostics-customerservice@legalmail it

Cordiali saluti,

\35;\4\{&;%[\\‘32
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aspe.ASP _ENNA.REGISTRO UFFICIALE.E.0104285.02-10-2024 /A}ﬂf/

Con la presente alleghiamo documentazione richiesta.
& disposizione per ulteriori informazioni, con l'occcasione porgiamo cordiali saluti.

ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS ITALY S.R.L.
Viale dell’ Innovazione n. 3,

20126 - Milano (MI)

C.F. e P.I. n. 08592930963

Da: provveditoratclpec.asp.enna.it <provveditoratolpec.asp.enna.it>

'Inviato: lunedi 30 settembre 2024 14:15

A: ortho-clinical-diagnostics@legalmail.it

Oggetto: Protocollo nr: 103184 -~ del 30/09/2024 - ASP_ENNA - Azienda Sanitaria
Provinciale di Enna FORNITURA DI N.2 REAGENTI DARAEX PLUS ANTI-CD 38

Invio di decumentoc protocellato

Registro: REGISTRO UFFICIALE

'Protocollo N: 103184

Modalita : U

Data protocollo: 30/09/2024

‘Oggetto : Protocollo nr: 103184 - del 30/05/2024 - ASP_ENNA - Azienda Sanitaria
Provinciale di Enpa FORNITURZ DI M.Z2 REAGENTI DARAEX PLUS ANTI-CD 38
Protocellato da: ASP _ENNA - Azienda Sanitaria Provinciale di Enna

Allegati: 3
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