RAS AOO 01-09-00 Determinazione n. 338 Prot. Uscita n. 4518 del 27/05/2024

REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA

01-09-00 - Direzione generale Centrale Regionale di committenza
01-09-07 - Servizio Spesa sanitaria

Oggetto:

VISTO
VISTA
VISTA
VISTA
VISTA

VISTA

VISTO
VISTA

VISTO

VISTA

VISTO

Procedura aperta l'affidamento della fornitura annuale di vaccini antinfluenzali
campagna 2024/2025 destinati al fabbisogno delle Aziende Sanitarie della Regione
Autonoma della Sardegna. Indizione procedura di gara.

IL DIRETTORE
lo Statuto Speciale per la Sardegna e le relative norme di attuazione;
la Legge Regionale 7 gennaio 1977, n.1;
la Legge Regionale 13 novembre 1998, n.31;
la Legge Regionale 2 agosto 2006, n.11;
la Legge 7 agosto 1990 n. 241, recante norme in materia di procedimento
amministrativo e di accesso ai documenti amministrativi e la L.R. 22 agosto 1990 n.
40, recante norme sui rapporti tra cittadini e I’Amministrazione regionale della
Sardegna nello svolgimento dell’attivita amministrativa;
il D.P.R. del 28 dicembre 2000 n. 445, “Testo unico delle disposizioni legislative e
regolamentari in materia di documentazione amministrativa”;
il Decreto legislativo 31.03.2023, n. 36 “Codice dei contratti pubblici;
la Legge regionale 13 marzo 2018, n. 8 “Nuove norme in materia di contratti pubblici
di lavori, servizi e forniture”;
la Legge regionale 17 novembre 2014, n. 23, “Norme urgenti per la riforma del
sistema sanitario regionale. Modifiche alla legge regionale n. 23 del 2005, alla legge
regionale n. 10 del 2006 e alla legge regionale n. 21 del 2012";
la deliberazione della Giunta regionale n. 23/2 del 9 maggio 2017 istitutiva della
Direzione generale della Centrale regionale di committenza,;
il Decreto del Presidente della Regione n. 23942/103 del 24 ottobre 2019 con il quale
e stato ridefinito il nuovo assetto organizzativo della Direzione generale della
Centrale regionale di committenza che nell'Organigramma e declaratoria della
struttura organizzativa ha attribuito al Servizio Spesa sanitaria - tra l'altro - lo sviluppo
di iniziative di acquisto di beni e servizi di spesa sanitaria - in particolare farmaci e

vaccini - da condursi attraverso I'analisi della domanda e del mercato, la definizione
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VISTO

VISTO

CONSIDERATO

VISTO

VISTO

PRESO ATTO

VISTO

REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA

della strategia di gara, la redazione degli atti e dei documenti necessari allo
svolgimento delle procedure;

l'art. 45 "Incentivi alle funzioni tecniche" del Decreto legislativo 31.03.2023, n. 36
“Codice dei contratti pubblici;

il Decreto dell'Assessore degli affari generali e personale n.p. 4793/63 del
02.11.2023 che ha attribuito al sottoscritto Ing. Riccardo Porcu le funzioni di Direttore
generale della Centrale regionale di Committenza;

che, essendo vacante il posto del dirigente del Servizio Spesa sanitaria, con
Determinazione del Direttore Generale prot. n. 10701 rep. n. 950 del 14 dicembre
2023 sono state avocate dal sottoscritto le funzioni di Direttore del Servizio spesa
sanitaria;

l'art. 9, comma 1, del D.L. 24 aprile 2014 n. 66, convertito con modificazioni, dalla
legge 23 giugno 2014, n. 89, il quale prevede che, nell’ambito dell’anagrafe unica
delle stazioni appaltanti, operante presso ['Autoritd nazionale anticorruzione, &
istituito I'elenco dei soggetti aggregatori di cui fanno parte Consip S.p.A. e una
Centrale di committenza per ciascuna regione;

il decreto del Presidente del consiglio dei Ministri 11 novembre 2014, di attuazione
dell'articolo 9, comma 2, del D.L. 24 aprile 2014, n. 66, convertito con modificazioni,
dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, che istituisce il Tavolo tecnico dei soggetti
aggregatori, coordinato dal Ministero dell’economia e delle finanze, e che ne
stabilisce i compiti, le attivita e le modalita operative;

che la Direzione generale Centrale regionale di committenza presso la Presidenza
della Regione, come indicato nella deliberazione della Giunta regionale n. 23/2 del 9
maggio 2017, svolge le funzioni di “Soggetto Aggregatore regionale” di cui all'articolo
9 del D.L. n. 66/2014, convertito, con modificazioni, dalla legge n. 90/2014 e all’
articolo 38, comma 1, del D.Lgs. n. 50/2016;

lart. 9, comma 3, del gia citato D.L. 24 aprile 2014 n. 66, convertito con
modificazioni, dalla legge 23 giugno 2014, n. 89, il quale prevede che con decreto del
Presidente del Consiglio dei Ministri, sono individuate le categorie di beni e di servizi

nonché le soglie al superamento delle quali le amministrazioni statali centrali e
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VISTO

VISTA

VISTE

REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA

periferiche nonché le Regioni, gli Enti regionali, e gli Enti del Servizio sanitario
nazionale ricorrono a Consip S.p.A. o agli altri soggetti aggregatori;

il Decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 11 luglio 2018 che, in attuazione
della norma sopra citata, ha stabilito le categorie merceologiche per le quali vige il
ricorso ai soggetti aggregatori, fra le quali & prevista la categoria dei farmaci;

la nota protocollo n. 7662 del 20 marzo 2018 con la quale la Direzione generale della
Sanita ha individuato il dott. Gabriele Mereu, Responsabile S.S.Vaccinazioni ASL
Cagliari, quale specialista in grado di assicurare un adeguato supporto per I
individuazione della migliore strategia d’intervento in materia di prevenzione
vaccinale;

le seguenti note pervenute dal Dott. Gabriele Mereu:

. prot. n. 2964 del 03/04/2024 che, sentiti i referenti delle vaccinazioni delle
Aziende Sanitarie della Regione Sardegna in merito alla tipologia e quantitativo
dei vaccini antinfluenzali necessari ad ogni A.S.L. per la stagione 2024-2025,
dopo attento esame in merito ai fabbisogni, tali da soddisfare la protezione
della popolazione ultra sessant’'enne ed a rischio, comunica i quantitativi per la
Regione Sardegna per la campagna vaccinale antinfluenzale stagione 2024-25;

. prot. 3079 del 05/04/2024 che, facendo seguito alle recentissime
raccomandazioni del’lEMA relativamente ai sierotipi vaccinali per la stagione
2024-25, considerato che per il solo vaccino a virus vivo e attenuato dovra
essere escluso il sierotipo Yamagata e pertanto che la formula di questo
vaccino dovra essere a tre sierotipi, comunica nuovamente i fabbisogni dei
vaccini antinfluenzali, necessari alle ASL della Sardegna per la stagione 2024-
25, con la precisazione che i sierotipi vaccinali dovranno essere conformi a
indicati dalla circolare del Ministero della salute di prossima pubblicazione;

. prot. 3100 del 08/04/2024 che a parziale completamento delle note precedenti,
con particolare riferimento ai fabbisogni per ASL, comunica che laddove si
richiede il vaccino quadrivalente frazionato split, la scheda tecnica deve

prevedere il suo uso dai 6 mesi in su;

3/11



VISTA

RICHIAMATE

CONSIDERATO
CHE

RICHIAMATA

REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA

. prot. n. 3335 del 15/04/2024 che precisa i benefici in termini di efficacia nei
confronti dell'influenza nei soggetti che ricevono il vaccino split;

. prot. n. 3910 del 09/10/2024 che conferma il contenuto del Capitolato tecnico;

la nota prot. n. 4010 del 14/10/2024 con la quale il Prof. Paolo Castiglia, Direttore
della Direzione Medica di Presidio, Igiene, epidemiologia e infezioni ospedaliere
dell'’Azienda Ospedaliera Universitaria di Sassari, ha relazionato circa la richiesta di
parere sul criterio di scelta dei vaccini antinfluenzali e che - nel confrontare i vaccini
antinfluenzali split e quelli a subunita - esprime preferenza per il vaccino “split”
considerto il miglior vaccino per una possibile maggiore protezione;

la proprie note prot. n. 3111 dell'08/04/2024 e n. 3172 del 10/04/2024 con la quale &
stato chiesto alle aziende sanitarie di comunicare i propri fabbisogni inerenti alla
nuova procedura di gara per la fornitura annuale vaccini antinfluenzali;

tutte le Aziende sanitarie con le note di seguito indicate hanno comunicato i propri

fabbisogni:

. ASL Cagliari prot. 3191 del 10/04/2024

. ASL Lanusei prot. 3206 del 10/04/2024

. ASL Medio Campidano prot. 3270 del 12/04/2024
. ASL Ogliastra prot. 3294 del 12/04/2024
. ASL Sulcis prot. 3343 del 15/04/2024

. ASL Sassari prot. 3351 del 16/04/2024

. ASL Gallura prot. 3402 del 17/04/2024

. ASL Nuoro prot. 3418 del 17/04/2024

. ASL Oristano prot. 3456 del 18/04/2024

. AOU Sassari prot. 3246 del 11/04/2024

. ARNAS Brotzu prot. 3296 del 12/04/2024
. AOU Cagliari prot. 3413 del 17/04/2024;

la propria nota protocollo n. 4162 del 20/05/2025 con la quale é stato trasmesso alla

Direzione generale della Sanitd - Servizio Promozione della Salute e Osservatorio
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VISTA

PRESO ATTO

PRESO ATTO

PRESO ATTO

REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA

Epidemiologico - alla luce delle relazioni scientifiche - I'esito della raccolta dei
fabbisogni delle Aziende Sanitarie relativa alla procedura aperta per la fornitura
annuale dei vaccini antinfluenzali campagna 2024- 2025, per opportuna valutazione;
la Cicolare del Ministero della Salute del 20/05/2024 "Prevenzione e controllo dell’
influenza:

raccomandazioni per la stagione 2024-2025";

in riferimento al Lotto 5 VACCINO ANTINFLUENZALE TRIVALENTE VIVO E ATTENUATO PER
SOMMINISTRAZIONE PER VIA MUCOSALE (SPRAY NASALE) - della comunicazione di
AstraZeneca S.p.A. pervenuta con prot. n. 4329 del 22/05/2024 Autorizzazione dell’
Agenzia Italiana del Farmaco AIFA al rilascio degli AIC per le formulazioni del
vaccino FLUENZ nelle formulazioni trivalenti, quale conseguenza del processo di
registrazione di questo vaccino a seguito delle raccomandazioni espresse da OMS e
EMA nel corso del primo trimestre 2024, relativi alle formulazioni decadose e
monodose del vaccino antinfluenzale trivalente:

» 051223016 - EU/1/24/1816/001

» 051223028 - EU/1/24/1816/002;

della nota protocollo n. 14839 del 24/05/2024 della Direzione generale della Sanita -
Servizio Promozione della Salute e Osservatorio Epidemiologico di riscontro
favorevole in merito ai fabbisogni espressi delle Aziende sanitarie regionali
relativamente ai lotti di cui alla gara per la fornitura annuale (campagna 2024-2025)
di vaccini antinfluenzali, come evidenziati nel file pdf allegato alla citata nota n. 4162,
riguardo alla coerenza tendenziale degli stessi con gli obiettivi della programmazione
nazionale e regionale in termini di copertura attesa;

altresi che la nota succitata della Direzione generale della Sanita - Servizio
Promozione della Salute e Osservatorio Epidemiologico, riguardo alla descrizione del
lotto 1 “vaccino antinfluenzale quadrivalente virione split (frammentato) inattivato” con
corda con i pareri tecnici espressi rispettivamente dal dott. Gabriele Mereu e dall’

esperto appositamente contattato dall'Assessorato dell'lgiene e Sanita, prof. Paolo
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CONSIDERATO

RICHIAMATA

PRESO ATTO

REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA

Castiglia, considerato che I'obiettivo perseguito € quello di garantire alla popolazione
target la migliore protezione possibile tenuto conto della marcata tendenza dei virus
influenzali a variare;

che il nuovo Codice dei contratti pubblici attribuisce al principio del risultato un valore
centrale dell'intero impianto normativo, al punto che nella relazione al Codice lo
stesso viene definito come “linteresse pubblico primario del codice, come finalita
principale che stazioni appaltanti ed enti concedenti devono sempre assumere nell’
esercizio delle loro attivitd” e, in quest’ottica, la giurisprudenza ha gia avuto modo di
esprimere una serie di considerazioni su come interpretare tale principio e
raggiungere in concreto il “miglior risultato possibile”, rivolgendosi sia alle Stazioni
Appaltanti che agli operatori economici;

la propria determinazione rep. n. 212 prot. n. 3057 del 05/04/2024 con la quale la dott.
ssa Elisa Polverino & stata nominata RUP della procedura in oggetto ed & stato
individuato I'Ufficio a Supporto del RUP;

dei lotti con i rispettivi quantitativi, di seguito dettagliati - :

LOT|DESCRIZIONE QUANTITA'
TO PER 12
MESI

1 |VACCINO ANTINFLUENZALE QUADRIVALENTE VIRIONE SPLIT (FRAMMENTATO)|235.640

INATTIVATO PER | SOGGETTI DAI SEI MESI IN SU

2 VACCINO ANTIINFLUENZALE QUADRIVALENTE SU COLTURE CELLULARI PER LA|25.122

POPOLAZIONE FRAGILE DAI 2 Al 60 ANNI

3 |VACCINO ANTIINFLUENZALE QUADRIVALENTE CON ANTIGENE DI SUPERFICIE|67.110

INATTIVO E ADIUVATO PER SOGGETTI DAI 50 ANNI IN SU

4 |[VACCINO ANTIINFLUENZALE QUADRIVALENTE SPLIT AD ALTO CONTENUTO DI|98.170
ANITIGENE - 60 MICROGRAMMI - PER LA POLAZIONE FRAGILE DAI 60 ANNI IN SU
PREFERENZIALMENTE PER LA POPOLAZIONE ULTRAOTTANTENNE ED OSPITE

DELLE RSA
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DATO ATTO CHE

DATO ATTO CHE

PRESO ATTO

RITENUTO

REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA

5 VACCINO ANTINFLUENZALE TRIVALENTE VIVO E ATTENUATO PER|12.740

SOMMINISTRAZIONE PER VIA MUCOSALE (SPRAY NASALE)

ai sensi dell’art. 58 del D.Lgs. n. 36/2023, di prevedere 5 lotti, uno per ciascuna
tipologia di vaccino antiinfluenzale oggetto della presente procedura;

che detta procedura verra aggiudicata sulla base del criterio del minor prezzo ai sensi
dell'articolo 108 del D.Lgs. 36/2023, in quanto trattasi di fornitura con caratteristiche
standardizzate, le cui condizioni sono definite dal mercato;

sulla base del benchmark, delle basi d’asta unitarie di seguito indicate: Lotto 1 €
5,50- Lotto 2 € 7,50 - Lotto 3 € 15,45 - Lotto 4 € 20,00- Lotto 5 € 18,00;

pertanto opportuno procedere con l'indizione di una procedura aperta, distinta nei

seguenti lotti:

LOT|DESCRIZIONE: ATCJ07BB02 QUANTIT(U. |VALOR |VALORE
TO A" PER|M. [E COMPLESSIV
12 UNITA |O BASE
MESI RI10O D'ASTA
BASE |€
D'ASTA
€
1 [VACCINO ANTINFLUENZALE QUADRIVALENTE VIRIONE| 235.640 5,50 1.296.020,0
SPLIT (FRAMMENTATO) INATTIVATO PER | SOGGETTI DAI 0
SEI MESI IN SU DO
Sl
2 |VACCINO ANTIINFLUENZALE QUADRIVALENTE SU| 25.122| DO 7,50 188.415,00
COLTURE CELLULARI PER LA POPOLAZIONE FRAGILE DAI Sl
2 Al 60 ANNI
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VISTI

DATO ATTO CHE

REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA

3 VACCINO ANTIINFLUENZALE QUADRIVALENTE CON| 67.110] DO| 15,45 1.036.849,50
ANTIGENE DI SUPERFICIE INATTIVO E ADIUVATO PER Sl

SOGGETTI DAI 50 ANNI IN SU

4 |VACCINO ANTIINFLUENZALE QUADRIVALENTE SPLIT AD| 98.170] DO| 20,00( 1.963.400,00
ALTO CONTENUTO DI ANITIGENE - 60 MICROGRAMMI - PER Sl
LA POLAZIONE FRAGILE DAI 60 ANNI IN SU
PREFERENZIALMENTE PER LA POPOLAZIONE

ULTRAOTTANTENNE ED OSPITE DELLE RSA

DESCRIZIONE:ATCJ07BB

5 |VACCINO ANTINFLUENZALE TRIVALENTE VIVO E| 12.740| DO| 18,00 229.320,00
ATTENUATO PER SOMMINISTRAZIONE PER VIA MUCOSALE Sl

(SPRAY NASALE)

i seguenti documenti:

. Bando di gara;
. Disciplinare di gara;
. Relazione generale illustrativa;

. Allegato 1 - Capitolato Tecnico;

. Allegato 2 — Domanda di partecipazione;

. Allegato 3 — Schema di Offerta economica,;

. Allegato 4 - Schema di Convenzione;

. Allegato 5 - Informativa Privacy CRC;

. Allegato 6 — Modulo attestazione pagamento imposta di bollo;

. Allegato 7 - Elenco Lotti, CIG, base d'asta, cauzione provvisoria, Valore

appalto;

lo scrivente non si trova in situazione di conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 42 del D.
Lgs.18 aprile 2016 n. 50; degli artt. 6, 7 e 19 del Codice di comportamento del

personale della Regione Autonoma della Sardegna, degli Enti, delle Agenzie e delle
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CONSIDERATO
CHE
RITENUTO

CONSIDERATO

REGIONE AUTONOMA DE SARDIGNA
REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA

PRESIDENZA

Societa partecipate, approvato con DGR n. 43/7 del 29 ottobre 2021; Art. 6-bis L. n.
241/1990; art. 35 bis del d.Igs. n.165/2001;

che I'adesione alle convenzioni quadro da parte delle Aziende Sanitarie € soggetta all’
applicazione dell'art. 45 del D.Lgs. n. 36/2023 "Incentivi alle funzioni tecniche";
pertanto che le Aziende Sanitarie aderenti provvederanno con proprio atto
successivo a inserire nel proprio quadro economico il fondo incentivi funzioni
tecniche;

che la documentazione relativa alla procedura sara pubblicata sul sito www.
sardegnacat.it e sul sito istituzionale della Regione Autonoma della Sardegna www.

regione.sardegna.it;

Per quanto indicato in premessa,

ART.1

DETERMINA

Per le motivazione esposte in premessa € indetta la procedura di gara aperta
finalizzata alla stipula di Convenzioni per la fornitura annuale di Vaccini antinfluenzali
per la campagna 2024-2025 destinato al fabbisogno delle Aziende sanitarie della
Regione Autonoma della Sardegna, con applicazione del criterio dell'offerta
economicamente piu vantaggiosa individuata sulla base del minor prezzo ai sensi dell’
art. 108 del Codice, trattandosi di forniture con caratteristiche standardizzate le cui
condizioni sono definite dal mercato, per un valore complessivo annuale a base di
gara pari a euro 4.714.004,50 IVA esclusa e un valore globale stimato dell'appalto di
euro 5.656.805,40 IVA esclusa:

LOT|DESCRIZIONE:ATCJ07BB02 QUA |U. |VALOR |VALORE
TO NTIT M. |E COMPLESSI
A’ UNITAR[VO BASE
PER 1 O D'ASTA €
12 BASE
MESI D'ASTA
€
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ART.3
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REGIONE AUTONOMA DELLA SARDEGNA

PRESIDENTZIA
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VACCINO ANTINFLUENZALE QUADRIVALENTE VIRIONE SPLIT| 235.6 5,50(1.296.020,00
(FRAMMENTATO) INATTIVATO PER | SOGGETTI DAI SEI MESI IN 40( DO

SuU Sl

VACCINO ANTIINFLUENZALE QUADRIVALENTE SU COLTURERS5.122| DO 7,50 188.415,00
CELLULARI PER LA POPOLAZIONE FRAGILE DAI 2 Al 60 ANNI SI

VACCINO ANTIINFLUENZALE QUADRIVALENTE CON ANTIGENEPB7.110| DO| 15,45]1.036.849,50
DI SUPERFICIE INATTIVO E ADIUVATO PER SOGGETTI DAI 50 Sl

ANNI IN SU

VACCINO ANTIINFLUENZALE QUADRIVALENTE SPLIT AD ALTOPS8.170| DO| 20,00]1.963.400,00
CONTENUTO DI ANITIGENE - 60 MICROGRAMMI - PER LA Sl

POLAZIONE FRAGILE DAI 60 ANNI IN SU PREFERENZIALMENTE

PER LA POPOLAZIONE ULTRAOTTANTENNE ED OSPITE DELLE

RSA

DESCRIZIONE:ATCJ07BB

VACCINO ANTINFLUENZALE TRIVALENTE VIVO E ATTENUATO[L2.740| DO| 18,00] 229.320,00
PER SOMMINISTRAZIONE PER VIA MUCOSALE (SPRAY NASALE) Sl

Di approvare i seguenti documenti di gara:

Bando di gara;

Disciplinare di gara;

Relazione generale illustrativa;

Allegato 1 - Capitolato Tecnico;

Allegato 2 — Domanda di partecipazione;
Allegato 3 — Schema di Offerta economica;
Allegato 4 - Schema di Convenzione;

Allegato 5 - Informativa Privacy CRC;

Allegato 6 — Modulo attestazione pagamento imposta di bollo;
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. Allegato 7 - Elenco Lotti, CIG, base d’'asta, cauzione provvisoria, Valore

appalto.

ART.4 Di dare atto che la documentazione relativa alla procedura sara pubblicata sul sito
www.sardegnacat.it e sul sito istituzionale della Regione Autonoma della Sardegna
www.regione.sardegna.it.

ART.5 che I'adesione alle convenzioni quadro da parte delle Aziende Sanitarie € soggetta all’
applicazione dell'art. 45 del D.Lgs. n. 36/2023 "Incentivi alle funzioni tecniche".

Il Direttore del Servizio
(ai sensi dell'art. 30 comma 4 della L.R. 31/1998)

Riccardo Porcu

Siglato da :

ELISABETTA PISCI

Firmato digitalmente da
Riccardo Porcu
27/05/2024 10:25:51
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