SISTEMA SANITARIO REGIONALE

AZIENDA OSPEDALIERA REGIONE >
SAN CAMILLO FORLANINI A LAZIO e

DELIBERAZIONEN. 1534 DEL 26 0TT. 2020

Struttura proponente: AREA GOVERNO DELLE RISORSE STRUMENTALI — U.O.C. ACQUISIZIONE BENI E SERVIZI
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Oggetto: Acquisto del principio attivo Bevacizumab biosimilare flaconi 100 mg/4ml. e 400 mg/16ml. in danno
della Ditta Pfizer, aggiudicataria della gara centralizzata regionale espletata dalla Estar Regione Toscana - Lotti
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IL DIRETTORE U.O.C. ACQUISIZIONE BENI E SER?VIZI

VISTI

PREMESSO

il D.Leg.vo n. 502 del 30/12/92 e successive modftﬁche ed integrazioni,
recante norme sul “Riordino della disciplina in mateha sanitaria, a norma

dell’art.1 della L. n. 421 del 23/10/92”;

la L.R. n. 18 del 16/06/94 e successive modifiche ed integrazioni recante
“Disposizioni per il riordino del Servizio Sanitario Regmnale ai sensi del
D.Leg.vo n. 502/92 e successive modifiche ed integrazioni — Istituzione delle

Aziende Unita Sanitarie Locali e delle Aziende ‘Ospedalﬁere”;

la LR. n. 45 del 31/10/96 recante “Norme sulla ‘gestlone contabile e
patrimoniale delle Aziende Unitd Sanitarie LocaLh e delle Aziende
Ospedaliere”;

la L. n. 160 del 27/12/2019: Bilancio di previsione dello Stato per ’anno
finanziario 2020 e bilancio pluriennale per il triennio 20;&0-2022;

laL.R. n. 28 del 27/12/2019 : Legge di stabilita regionale 2020;

la L.R. n. 29 del 27/12/2019: Bilancio di previsione ﬁnan21ar10 della Regione
Lazio 2020-2022;

il D. Leg.vo n. 50 del 18/04/2016: Attuazione delle d1rett1ve 2014/23/UE,
2014/24/UE e 2014/25/UE sull'aggiudicazione dei contratu di concessione,
sugli appalti pubblici e sulle procedure d'appalto degh enti erogatori nei
settori dell'acqua, dell'energia, dei trasporti e dei servizi| postali, nonché per il
riordino della disciplina vigente in materia di contratt1 pubblici relativi a
lavori, servizi e forniture;

il D. Leg.vo n. 56 del 19/04/2017: Disposizioni integrative e correttive al
decreto legislativo 18 Aprile 2016, n. 50;

-che, con deliberazione n. 1266 del 28/08/2020, & stata recepita, per le
necessitd per dell’Azienda Ospedaliera San Camlllo Forlanini,
I’aggiudicazione di una gara centralizzata regionale e;spletata dalla Estar
Regione Toscana, disposta con determinazione n. 846/2p20 per la fornitura
di principi attivi, cui la Regione Lazio ha aderito per il solo principio attivo

Bevacizumab biosimilare;

- che con nota n. prot. 164/F Documento n. 132708/2920 del 09/10/2020,
come integrata con mail del 13/10/2020, la Farmacia aziendale ha
comunicato che Ditta Pfizer aggiudicataria del‘ principio  attivo
Bevacizumab biosimilare flaconi nelle formulazioni da‘ 100 mg/4ml. ad €
80,00/flac. e 400 mg/16ml. ad € 320,00/flac. - Lotti 3.503 e 3.504 della
gara regionale centralizzata - ne ha dichiarato la carenza all’AIFA fino al

31/01/2021 (all. 1, 2); |

che, nella nota di cui sopra, la Farmacia ha chiesto di procedere con
I’affidamento in danno della Ditta Pfizer di n. 280 ﬂacor:1i da 100 mg/4ml. e
di n. 400 flaconi da mg/16ml di detto principio attivo, da acquisire presso la
Ditta Amgen, seconda aggiudicataria ai prezzi di gara, rispettivamente di €
112,50/flac. e di € 450,00/1lac.;
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- che ¢ stata comunicata alla Ditta Pfizer la necessitd di ricorrere
all’affidamento in danno del principio attivo, e alla Ditta Amgen ’intezione
di acquistare il farmaco in questione presso la stessa ai prezzi di gara (all. 3,
4; |

PRESO ATTO che il totale di spesa per la fornitura di n. 280 flaconi da 100 mg/4ml. e di n.
400 flaconi da mg/16ml presso la Ditta Amgen ¢ pari ad € 150.300,00 + Iva
10%, (CIG flaconi da 100 mg/4ml.: 847457615A - ‘ CIG flaconi da 400
mg/16ml.: 8474581579), con un incremento di spesa pari ad € 43.420,00 +
Iva 10%, da addebitare sui crediti della Ditta Pfizer in corso per altre forniture
con 1’ Azienda Ospedaliera; :

RILEVATO che la spesa totale pari a € 165.330,00 compresa Iva 10%, di competenza

dell’anno 2020, deve essere imputata sul conto economico n. 501010101 del
piano dei conti di contabilitd economico patrimoniale, C(}entro di Costo
SOFAO1FO01P, Flusso F, nella seguente maniera:

Anno 2020

€ 123.997,50 c/Iva autorizzazione 2

Anno 2021

€41.332,50 ¢/Iva

TENUTO CONTO - che, ai sensi dell'art. 29 del D.Leg.vo n. 50/2016 e sml, nel rispetto dei
principi di trasparenza e pubblicita degli atti, la presente deliberazione verra’
pubblicata sull'apposito sito aziendale; ‘

- che, ai sensi dell’art. 31 del D.Leg.vo n. 50/2016 e s.m.i., occorre nominare
quale Responsabile del Procedimento il Direttore dellaj U.O.C. Acquisizione
Beni e Servizi, Dott. Paolo Farfusola e quale Direttor? dell’Esecuzione del
Contratto il Direttore della U.O.C. Farmacia, D.ssa Cinzia Monaco;

ATTESTATO che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma
e nella sostanza € totalmente legittimo, ai sensi e per gli effetti di quanto
disposto dall’art. 1 della Legge 20/94 e successive modifiche, nonché alla
stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui alllart. 1, primo comma,
della Legge 241/90, come modificato dalla Legge 15/2005;

PROPONE

- di acquistare presso la Ditta Amgen n. 280 flaconi da 100 mg/4ml. e n. 400 flaconi da mg/16ml del
principio attivo Bevacizumab biosimilare rispettivamente ad € 112,50/flac. e a%l € 450,00/lac., (CIG
flaconi da 100 mg/4ml.: 847457615A. - CIG flaconi da 400 mg/16ml.: 8474581579), per le necessita
fino al 31/01/2021 dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini per un importo complessivo di €

150.300,00 + Iva 10%, in danno della Ditta Pfizer, inadempiente;

- di stabilire che la spesa totale di € 150.300,00 + Iva 10%, pari a € 165.330,00‘ compresa Iva 10%, di
competenza dell’anno 2020, sia imputata sul conto economico n. 501010101 del piano dei conti di

contabiliti economico patrimoniale, Centro di Costo SOFAO1F01P, Flusso F, nellell seguente maniera:

Anno 2020
€ 123.997,50 c/Iva autorizzazione 2

Anno 2021
€41.332,50 ¢/Iva

- di stabilire che il maggior onere di € 47.762,00 compresa Iva 10% sia contabilizzato in danno della
QT"Difta Pfizer, inadempiente, addebitandolo sui crediti vantati dalla stessa per altre forniture in corso con
I’ Azienda Ospedaliera;
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- di nominare, ai sensi dell’art. 31 del D.Leg.vo n. 50/2016 e s.m.i, quale Responsabile del
Procedimento il Direttore della U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, Dott. Paolo Farfusola e quale
Direttore dell’Esecuzione del Contratto il Direttore della U.O.C. Farmacia, D.ssa Cinzia Monaco;

- di pubblicare, ai sensi dell'art. 29 del D.Leg.vo n. 50/2016 e s.m.i., nel rispetto dei principi di
trasparenza e pubblicita degli atti, la presente deliberazione sull'apposito sito allziendale;

- di corrispondere il dovuto alla Ditta fornitrice Amgen, nei limiti del suddettp importo ad avvenuta

regolare esecuzione della fornitura, previa presentazione di appositi documenti contabili, conformi
alla vigente normativa fiscale.

IL DIRETTORE U.O
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IL DIRETTORE GENERALE

VISTE le deliberazioni della Giunta Regionale Lazio n. 5163 del 30/06/1994 e n.
2041 del 14/03/1996;

VISTI ’art. 3 del D.Leg.vo n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni, nonché
I’art. 9 della L.R. n. 18/94;

VISTI i Decreti del Presidente della Regione Lazio n. T00202 del 7 ottobre 2016 di
‘“Nomina del Direttore Generale dell’ Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini”
e n. T00243 del 3 ottobre 2019 di “Prosecuzione incarico di Direttore Generale
dell’ Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini e contestuale differimento del
termine di scadenza contrattuale”;

VISTE I’Ordinanza n. 1242 del 10 ottobre 2016 € la Delibera n. 1390 del 18 ottobre
2019;
LETTA la proposta di deliberazione “Acquisto del principio attivo Bevacizumab

biosimilare flaconi 100 mg/4ml. e 400 mg/16ml. in danno della Ditta Pfizer,
aggiudicataria della gara centralizzata regionale espletata dalla Estar Regione
Toscana - Lotti nn. 3.503 e 3.504”, sopra riportata presentata dal Direttore
della U.0.C. Acquisizione Beni € Servizi;

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo,
attesta che lo stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella
sostanza ¢ totalmente legittimo, ai sensi dell’art. 1 della Legge 20/1994 e
successive modifiche, nonché alla stregua dei criteri di economicita e di
efficacia di cui all’art. 1, primo comma, della Legge 241/90, come modificato
dalla Legge 15/2005;

VISTI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Dirgttore Sanitario;

DELIBERA
di adottare la proposta di deliberazione di cui sopra e, conseguentemente:

- di acquistare presso la Ditta Amgen n. 280 flaconi da 100 mg/4ml. e n. 400 flaconi da mg/16ml del
principio attivo Bevacizumab biosimilare rispettivamente ad € 112,50/flac. e a@ € 450,00/flac., (CIG
flaconi da 100 mg/4ml.: 847457615A - CIG flaconi da 400 mg/16ml.: 8474581579), per le necessita
fino al 31/01/2021 dell’Azienda Ospedaliera San Camillo Forlanini per un imp;orto complessivo di €
150.300,00 + Iva 10%, in danno della Ditta Pfizer, inadempiente; :

- di stabilire che la spesa totale di € 150.300,00 + Iva 10%, pari a € 165.330,00 compresa Iva 10%, di
competenza dell’anno 2020, sia imputata sul conto economico n. 501010101 Flel piano dei conti di
contabilita economico patrimoniale, Centro di Costo SOFAO1F01P, Flusso F, nella seguente maniera:

Anno 2020

€ 123.997,50 c/Iva autorizzazione 2
Anno 2021

€41.332,50 c/Iva

ey
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- di stabilire che il maggor onere di € 47.762,00 compresa Iva 10% sia contabilizzato in danno della
Ditta Pfizer, inadempieﬁte, addebitandolo sui crediti vantati dalla stessa per altre forniture in corso con
1’ Azienda Ospedaliera; | |

- di nominare, ai sensi dell’art. 31 del D.Leg.vo n. 50/2016 e s.m.i., quale Responsabile del

Procedimento il Direttore della U.O.C. Acquisizione Beni e Servizi, Dott. Pa}olo Farfusola e quale

Direttore dell’Esecuziohe del Contratto il Direttore della U.O.C. Farmacia, D.ssa Cinzia Monaco;

- di pubblicare, ai sensi dell'art. 29 del D.Leg.vo n. 50/2016 e s.m.i., nel rispetto dei principi di
trasparenza e pubblicita degli atti, la presente deliberazione sull'apposito sito aziendale;

- di corrispondere il dovuto alla Ditta fornitrice Amgen, nei limiti del suddetto importo ad avvenuta

regolare esecuzione della fornitura, previa presentazione di appositi documenti contabili, conformi
alla vigente normativa fiscale.

La struttura complessa proponente curerd gli adempimenti consequenziali del presente
provvedimento. ‘

La presente deliberazio!ne ¢ composta di n. A 5 pagine di cui n. 8 pagine|di allegati nei termini
indicati. ‘

Il presente atto ¢ pubblicato nell’Albo dell’Azienda nel sito . internet aziendale
www.scamilloforlanini rm.it per giorni 15 consecutivi, ai sensi della Legge Regionale 31.10.1996
n. 45.

IL DIRET{FORE GENERALE
(DOTT. FABRIZ 'ALBA)
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AZIENDA OSPEOALIERA
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Documento N. 132708/2020

U.0.C. FARMACIA § §

Roma, 09/10/2020

|,

09/10/2020

b Dott. Paolo Farfusola
Responsabile UOC Acquisizione Beni e Servizi

SEDE

Oggetto: richiesta urgentissima acquisto in danno bevacizumab biosimilare

Si chiede con urgenza di procedere all’acquisto del bevacizumab biosimilare, nome commerciale
MVASI commercializzato dalla Ditta AMGEN, secondo aggiudicatario nella gara ESTARFAPR39, cui
ha aderito la Regione Lazio, in danno alla Ditta PFIZER che ha dichiarato carenza ad AIFA il
25/09/2020 e fino a fine gennaio 2021.

Si precisa che la Ditta Pfizer, primo aggiudicatario della gara ESTAR, recepita con delibera
aziendale n. 1266/2020, ha evaso solo parzialmente il nostro primo ordine, n°® FD-2020-308 del
15/09/2020, causando di fatto la riduzione della scorta del farmaco bevacizumab sotto la soglia minima.

Il procedimento risulta indispensabile e urgente per garantire la continuitd; terapeutxca ai pazienti
in programma e a quelli nuovi afferenti all’UOC Oncologia, essendo il farmax,o presente in numerosi
schemi chemioterapici.

Descrizione Prezzo Quantita fino Valorizzazione ConIVA
farmaco unitario al 31/01/2020
senza IVA ‘
MVASI 400 mg/16 €450 264 € 118.800,00 €130.680,00
m! flac R
MVASI 100 mg/4 €112,5 280 €31.500,09 €34.650,00
ml flac N j
TOTALE | €165.330,00

I Flusso F. Il Conto Ecenomicé di pertinenza € 501010101.

Si allegano alla presente i seguenti documenti:

- la comunicazione della Ditta Pfizer,
- lamail con cui la Ditta Amgen ha confermato i prezzi.

Dlstmu galut:




Pfizer S.r.l.
Sodetd diretta e coordinata da Pfizer Inc.

Roma, 28 settembre 2020

DIVISIONE FARMACEUTICA
Farmaci ad uso umano

Spett.le
Cliente Ospedaliero

Alla c.a. Farmacia Interna/Ufficio Provveditorato/Destinatario prodotto

Qggetto: Carenza ZIRABEV — (bevacizumab) - AIC 047629

Gentile Cliente,

come gia comunicato ad AIFA in data 25/09/2020, in attesa di pubblicazione sul sito ufficiale, si riportano di
sequito i dettagli riferiti a quanto in oggetto:

Zirabev 100 Mg / 4 Mi —1 Flaconcino - AIC 047629011/E

Data di inizio carenza: 01/10/2020

Data di prevista conclusione carenza: Fine Gennaio 2021

Zirabev 400 Mg / 16 MI — 1 Flaconcino - AIC 047629023/E
Data di inizio carenza: 25/09/2020

Data di prevista conclusione carenza: Fine Gennaio 2021

Certi della Vostra collaborazione ¢i & gradita l'occasione per porgerVi i nostri pit cordiali saluti e per
ricordarVi che eventuali richieste di chiarimento potranno essere rivolte al nostro Seryizio Clienti al seguente
numero verde:

e R

800-053.053
——eeeed

PFIZER S.r.l
Business Operations Lead

z 3 .
Sede legale ¢“ 3 9’ ?’b' W

04100 Latina Via Isonzo, 71 e2bfefOa-fe70-41f3-ad21-Taffasfba0fd
Sede Amministrativa

00188 Roma Via Valbondione, 113

Capitale Sociale € 200.000.000 iv.

REA. tatina n. 198376

Cod fiscale, Partita Iva e Registro delle Imprese di Latina n. 02774840595

wvew.pfizerit




RE: [External] richiesta offerta Bevacizumab biosimilare

Terreni, Barbara <bterreni@amgen.com>
a:R=¥azllz g Rurea <RlaRuscaBscamiloforianini nnit>;

~2c0 «Chorzcslscansiclonaninirmit>; Oi Bartolo, Fabiana <faf:-iz~.r":n‘ 'mgcn com>; M gl ;_.Lca EIl abe‘ta

!

In riferimento alla Vs. comunicazione in oggetto, con la presente segnaliamo di aver gid risposto ad un
richiesta da da parte di Estar - Firenze confermando prezzo praticato in gara ESTARFAPR39 per Mvasi 100
400 myg, in qualitad di operatore economico presente in gara, valida anche per la Regrone Lazio.

I prezzi di per Mvasi offerti in gara ESTARFAPR39 scono i seguenti:

s« MVASI 25 MG/ML - FLAC 16 ML - Prezzo unitario offerto (senza IVA) = € 450,00
+ MVASI 25 MG/ML - FLAC 4 ML - Prezzo unitario. offerto (senza IVA) = € 112,50

La richiesta di Estar & dovuta alla temporanea indisponibilitd della specialita medxcmale Zirabev aggiudicatari
della gara in vista della prossima probabile emissione ordini che si rendera necessaria per sopperire all
carenza di Pfizer. Vi preghiamo pertanto di voler far riferimento alle indicazioni di Estar per Bevacizumab.

Distinti saluti.

AMGEN S.r.l. a Socio Unico
Ufficio Gare

Barbara Terreni

B R T L

terreri@amgen oo O s $LEED
“Selasn o
e T Taww oY camea g et

L %3[,.., R SN

sl agen oo

me' Raffaella La Russa <RLaRussa@scamilloforlanini.rm.it>
at: gicvedi 8 ottobre 2020 18:42
To, Tetreni, Barbara <bterreni@amgen.com>; Di Bartolo, Fabiana <fab:anadCam5en com>; Maghocca Elisabetta
<emagiizc@amgen.com>
Ce: Cinzia Manaco <CMonaco@scamifloforlanintrm.it>
Subject: [External] richiesta offerta Bevacizumab biosimilare

Si chiede con urgenza la disponibilita e ['offerta del farmaco Mvasi 400 mg e Mvasi 100 mg, con conferma d
prezzo aggiudicato nella gara Estar, a cui la Regione Lazio ha aderito.

g

09/10/2020, 0¢




i ringrazia della collaborazione

“ordiali saluti

affaella La Russa

JOC Farmacia-Laboratorio Galenico
40 San Camillo Forlanini

Roma

tel 06.58703560

fax 06.58704456

T W

*

09/10/2020, 05

2w EEY
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Tlanind. iy ow a’ v 1cwmoucn—medumessagel

Al . L

integrazione documentazione richiesta acquisto in danno bevacizimab

biosimilare (prot. int. 164/f del 9/10/2020)

Raffaella La Russa

mar 13/10/2020 13:35

Posta in arrivo
#:Beni e Servizi <benieservizi@scamilloforlanini.rm.it>;

CeCinzia Monaco <CMonaco@scamilloforfanini.rm.it>;

1 allegati (831 KB)
Determinazione_846_2020.pdf;

A completamento della richiesta trasmessa per I'acquisto in danno del bevacizumab biosimilare, si allega la
determina di ESTAR di "Aggiudicazione ZIRABEV ( Bevacizumab) gara Estar Toscana Lazio Calabria Puglia". Si

riporta anche il seguente link:

https://www.estar.toscana.it/attachments/article/2072/Determinazione 846 2020.pdf

Come riportato neila delibera aziendale di recepimento di Zirabev, n. 1266/2020 con scadenza 31/03/2021 la Ditta Pfizer si

& aggiudicato il bevacizumab Zirabev come segue:
- lotto 3503 formulazione da 100 mg prezzo unitario € 80,00
- lotto 3504 formulazione da 400 mg prezzo unitario € 320,00

| CIG derivati sono i seguenti:
- 8417453DF2 ZIRABEV 100
- 84174592E9 ZIRABEV 400

Cordiali saluti
Raffaella La Russa

14710070 N T-A0
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AZIENDA OSPEDALIERA oty
SAN CAMILLO FORLANINI - e

Area Governo delle Risorse Strumentali - U.O. C. Acquisizione Beni e Servizi
Ufficio Acquisizione Farmaci e Diagnostici

San Camillo Forlanini
Prot. Uscita N. 0034516/2020

Del 15/10/2020
(UL A Dia plizer
3451672020 pfuersrl.gare@?fmer.com

garepfizer@pec.it

OGGETTO: Mancata consegna principio attivo Bevacizumab biosimilare flaconi 100 mg/4ml. e
400 mg/16ml. E, |

Si comunica a codesta Ditta, aggiud{cataria del principio attivo Bcvacizuﬁlab biosimilare
flaconi 100 mg/4ml. e 400 mg/16ml. - Lotti 3.503 € 3.504 della gara centralizzata regionale
ESTAR Toscana recepita dalla Regione Lazio con Determina n. G08744 del 23/0%7/2020 - che,a
causa del mancato adempimento alle consegne, per assicurare la continuita del pubblico servizio,
sara disposto I'affidamento temporaneo ad altra Ditta del quantitativo rispettivamente di n. 280 e
264 flaconi, il cui maggior onere economico sard posto a carico di codesta Ditta. .

Distinti saluti.

Sede Legale: Circonvallazione Gianicolense, 87 - 00152 Roma / C.F.eP.L O47330§1009
e-mail: benieservizi@scamilloforlagini.om.it tel: 06 55552580/2588/2589 — fax: 06 5?552603 é
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AZTIEND OSPEDAL ER A REGioNE >
SAN CAMILLO FORLARNINI LAZIC

Area Governo delle Risorse Strumentali - U.0.C. Acquisizione Beni e Servizi
Ufficio Acquisizione Farmaci e Diagnostici

San Camillo Forlanini
Prot. Uscita N. 0034520/2020
Del 15/10/2020

EEREBBEN]

Ditta Amgen

bterreni@amgen.com

OGGETTO: Fornitura principio attivo Bevacizumab b1031m11are flaconi 100 mg/4m1 e
400 mg/16ml.

Si comunica a codesta Ditta, seconda aggiudicataria dei Lotti 3.503 3.504 della
gara centralizzata regionale ESTAR Toscana recepita dalla Regione Lazio con Determina n.
G08744 del 23/07/2020, che si sta predisponendo Paffidamento della fornitura di n. 280
flaconi del principio attivo Bevacizumab bloslrmlare da IQO mg/4ml edin. 264 flaconi da

400 mg/16ml. ai prezzi di cui all’offerta di gara

Distinti saluti.

’maib Farfusola)
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AZIENDA OSPEDALIERA -
SAN CAMILLO FORLANINI

U.0.C. Programmazione Strategica e Controllo di Gestione

ALLEGATO “ ASSUNZIONE AUTORIZZAZIONI “

Il presente Allegato costituisce parte integrante della pro@osta

di deliberazione - DEDG S / 2020

Il Dirigente addetto al controllo del budget, con la sottoscrizione del presente atto, attesta che lo stesso non

comporta scostamenti sfavorevoli rispetto al budget economico/investimenti general‘e aziendale.

Voce del Conto Economico / Patrimoniale su cui si imputa la spesa:

Scheda ; -

SUB | Mod Conto - Presente Residuo
Blﬁga N° N° v Budget 2020 Utilizzato prenotazione disponibile
2 30 solol |~ ~ Ry S0~

TOTALE PRESENTE AUTORIZZAZIONE € :1/2%5993SQ
. 1 4

Conto DESCRIZIONE
Economico/Patrimoniale

so oo ol [ TEWc NAacl — oM Al

Data t0\| 00/ 20250

Il Direttore: Dr.ssa Miriam Piccini

{ Firma)




