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Oggetto: ADESIONE ACCORDO QUADRO CONSIP DISPOSITIVI IMPIANTABILI ATTIVI PER
FUNZIONALITA’ CARDIACA 2 — LOTTO N. 5 PER LA UOS ARITMOLOGIA CLINICA ED
INTERVENTISTICA AFFERENTE AL DIPARTIMENTO CARDIOVASCOLARE

IL DIRETTORE UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue e i cui atti sono custoditi presso la struttura
proponente, rappresenta che ricorrono le condizioni e i presupposti giuridico-amministrativi per 1’adozione del presente
provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualita di responsabile del procedimento,
dichiara I’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della legge 241/90 e s.m.i.

PREMESSO CHE

le Aziende Sanitarie sono tenute ad approvvigionarsi mediante le convenzioni stipulate dalle
centrali regionali di riferimento ovvero, qualora non siano operative convenzioni regionali,
le convenzioni quadro stipulate da Consip Spa. (art.1 comma 450 della L. n.296/2006, come
modificato dall’art. 7 comma 1 della L. n.94/2012 e art. 15, comma 13, lett. d) della L. n.
135/2012 e smi);

la Consip Spa ha reso nota 1’aggiudicazione della gara a procedura aperta per la conclusione
di un Accordo Quadro per la fornitura di dispositivi impiantabili attivi per funzionalita’
cardiaca per le pubbliche amministrazioni (Lotti n.10) ed. 2, a decorrere dal 19/10/2023 e
con scadenza al 17/05/2025;

il Direttore del Dipartimento Cardiovascolare, Prof. Paolo Calabro con Prot. n 13081 del
15/04/2025 (allegato n.1), inoltrato - tra 1’altro - allo scrivente Servizio, nell’evidenziare che
la UOC Cardiologia /UTIC costituisce “centro di riferimento regionale e centro HUB per la
ASL di Caserta per il il trattamento dei pazienti con sincope cardio — inibitoria e malattie
del nodo del seno “ ha

» trasmesso 1’elenco riepilogativo del fabbisogno biennale concernente la fornitura di
pacemaker bicamerali funzioni avanzate e algoritmi dedicati di cui al Lotto n. 5 del
richiamato A.Q., secondo il dettaglio ivi riportato, qui integralmente trascritto;

» evidenziato — relativamente ad uno dei dispositivi richiesti e, precisamente, il “pacemaker
AMVIA EDGE DR-T con relativi accessori” proposto dalla Ditta Biotronik Italia Spa. - le
specifiche esigenze cliniche soddisfatte dalla disponibilita di tale prodotto;

» dichiarato che non “risultano disponibili nell’Accordo Quadro SORESA per la fornitura di
pacemaker e defibrillatori prodotti con cartteristiche che garantiscono soluzioni equivalenti
in termini di prestazioni o requisiti funzionali”;

la Direzione Sanitaria Aziendale ha validato 1’acquisizione in parola, come emerge dalla
annotazione apposta sulla richiamata nota (gia allegato n.1) ;

il precitato Direttore del Dipartimento (mail del 30/04/2025 — agli atti), nel dare seguito alla
nota Prot. n. 14536/2025 della Farmacia Ospedaliera (agli atti), ha ribadito ’esigenza di
approvvigionarsi a livello centralizzato, attingendo dalla fornitura aggiudicata dalla Consip
Spa.;

Deliberazione del Direttore Generale
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CONSIDERATO CHE al fine di assicurare la disponibilita dei prodotti in questione, é necessario
aderire all’A.Q. per la fornitura di dispositivi impiantabili attivi per funzionalita cardiaca per le
pubbliche amministrazioni, concluso dalla Consip Spa. ed. 2 - Lotto n.5 in capo alla Ditta Biotronik
Italia Spa.;
DATO ATTO CHE in data 02/05/2025, stante I’esigua quantita di pezzi disponibili nel Lotto n.5, &
stato emesso ordine di acquisto (n.8530146 - CIG. derivato n. B6B1D64A93) per la fornitura dei
dispositivi di che trattasi, per I’importo complessivo biennale pari ad € 312.400,00 Iva esclusa
(allegato n.2), accettato dal fornitore;
PRESO ATTO CHE
- la suddetta Ditta (pec del 05/05/2025 — agli atti) ha comunicato che il prodotto “PM ENITRA 8
DR-T, originariamente offerto ed aggiudicato in gara, é stato sostituito dal nuovo PM AMVIA
EDGE DR-T........al medesimo prezzo d’aggiudicazione”;
- di tanto e stato informato il Direttore del Dipartimento Cardiovascolare, prof. Paolo Calabro,
che ha espresso il proprio parere favorevole (mail del 06/05/2025 — agli atti);
ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata, allegata alla presente ed in atti giacente;
RITENUTO pertanto di aderire all’Accordo Quadro Consip per la fornitura biennale di dispositivi
impiantabili attivi per funzionalita cardiaca per le Pubbliche Amministrazioni — ed. 2 ( Lotto n. 5) ,
da destinare alla UOS Aritmologia Clinica ed Interventistica afferente al Dipartimento
Cardiovascolare con decorrenza dal 02/05/2025 e per I’importo complessivo di € 312.400,00 Iva
esclusa, giusta ordinativo telematico, emesso dalla scrivente ed accettato dalla Ditta Biotronik Italia
Spa.;
ATTESTATA la legittimita della presente proposta di deliberazione, che e conforme alla vigente
normativa in materia;

PROPONE

I - DI ADERIRE all’Accordo Quadro Consip per la fornitura biennale di dispositivi impiantabili
attivi per funzionalita cardiaca per le Pubbliche Amministrazioni — ed. 2 ( Lotto n. 5) , da destinare
alla UOS Aritmologia Clinica ed Interventistica afferente al Dipartimento Cardiovascolare con
decorrenza dal 02/05/2025 e per I’importo complessivo di € 312.400,00 Iva esclusa, giusta
ordinativo telematico, emesso dalla scrivente ed accettato dalla Ditta Biotronik Italia Spa.;

IT - DI IMPUTARE la spesa derivante dal presente provvedimento, pari ad € 334.868,00 Iva inclusa
al conto economico n. 5010107010 “Dispositivi medici”, come sotto specificato:

€ 111.622,67 pari a 8/ 24 bilancio 2025;

€ 167.434,00 pari a 12/24 bilancio 2026;

€ 55.811,33 pari a 4 /24 bilancio 2027;
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IIT - DI DARE ATTO ATTO CHE il RUP e il Direttore della UOC Provveditorato — Economato,
Dott.ssa Teresa Capobianco ed il DEC e il Direttore ff. della UOC Farmacia, Dott.ssa Maria Dezia
Bisceglia o suo delegato;

IV - DI NOTIFICARE copia del presente atto alla Ditta Biotronik Italia Spa.;

V - DI TRASMETTERE copia del medesimo atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, alle
UU.OO.CC. Gestione Risorse Economico-Finanziarie e Farmacia Ospedaliera, alla UOSD
Aritmologia Clinica ed Interventistica, oltreché al Dipartimento Cardiovascolare.

Il Direttore
Dott. Mario Pavone UOC Provveditorato ed Economato
Dott.ssa Teresa Capobianco

IL DIRETTORE GENERALE
Dr. Gaetano Gubitosa
individuato con D.G.R.C. n. 465 del 27/07/2023
immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n. 80 del 31/07/2023

Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore UOC Provveditorato ed
Economato Dott.ssa Teresa Capobianco

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo in modalita
telematica (art. 6, punto 1, lett e del regolamento aziendale) e sotto riportati

Il Direttore Sanitario Dr.ssa Angela Annecchiarico Favorevole
Il Direttore Amministrativo Avv. Amalia Carrara Favorevole
DELIBERA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere
atto della proposta di deliberazione che precede e, per I’effetto, di:

I - ADERIRE all’ Accordo Quadro Consip per la fornitura biennale di dispositivi impiantabili attivi
per funzionalita cardiaca per le Pubbliche Amministrazioni — ed. 2 ( Lotto n. 5) , da destinare alla
UOS Aritmologia Clinica ed Interventistica afferente al Dipartimento Cardiovascolare con

Deliberazione del Direttore Generale
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decorrenza dal 02/05/2025 e per I’importo complessivo di € 312.400,00 Iva esclusa, giusta
ordinativo telematico, emesso dalla scrivente ed accettato dalla Ditta Biotronik Italia Spa.;

IT - IMPUTARE la spesa derivante dal presente provvedimento, pari ad € 334.868,00 Iva inclusa
al conto economico n. 5010107010 “Dispositivi medici”, come sotto specificato:

€111.622,67 pari a 8/ 24 bilancio 2025;

€ 167.434,00 pari a 12/24 bilancio 2026;

€ 55.811,33 pari a 4 /24 bilancio 2027;

IIT —- DARE ATTO ATTO CHE il RUP e il Direttore della UOC Provveditorato — Economato,
Dott.ssa Teresa Capobianco ed il DEC e il Direttore ff. della UOC Farmacia, Dott.ssa Maria Dezia
Bisceglia o suo delegato;

IV - NOTIFICARE copia del presente atto alla Ditta Biotronik Italia Spa.;

V - TRASMETTERE copia del medesimo atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, alle
UU.O0.CC. Gestione Risorse Economico—Finanziarie e Farmacia Ospedaliera, alla UOSD
Aritmologia Clinica ed Interventistica, oltreché al Dipartimento Cardiovascolare.

Il Direttore Generale
Gaetano Gubitosa

Deliberazione del Direttore Generale
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OGGETTO: Richiesta di approvvigionamento pacemaker bicamerali Biotronik con algoritmo CLS
(Closed Loop Stimulation) da LOTTO 5 GARA CONSIP.

In considerazione del crescente numero di pazienti che afferiscono alla UOC di
Cardiologia/UTIC, centro di riferimento regionale e centro HUB per la ASL Caserta per il
trattamento dei pazienti con sincope cardio-inibitoria e malattie del nodo del seno (Sick Sinus

Syndrome), si richiede come fabbisogno previsto per i prossimi 2 anni l'acquisto dei seguenti
dispositivi prodotti dalla ditta Biotronik:

- N. 100 pacemakers bicamerali AMVIA EDGE DR T Mod. 460163 Rep.2470555/R
- N. 100 elettrocateteri SOLIA S 53 Mod. 377177 Rep. 371454

- N. 100 elettrocateteri SOLIA § 60 Mod. 377179 Rep. 371455

- N. 20 Catetere Guida Selectra 3D-40-42 Mod. 451789 Rep. 2391341 /R

- N. 40 Catetere Guida Selectra 3D-55-42 Mod. 451790 Rep. 2391342 /R

- N. 40 Catetere Guida Selectra 3D-65-42 Mod. 451791 Rep. 2391343 /R

-N. 100 CARDOMESSENGER SMART 4G Mod. 438617 Rep.2062811/R

Il pacemaker impiantabile AMVIA EDGE DR-T possiede caratteristiche di unicita di prodotto
in quanto @ l'unico pacemaker in grado di effettuare una risposta in frequenza correlata alla

dinamica contrattile del miocardio senza necessita di elettrocateteri dedicati, grazie alla funzione
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CLS (Closed Loop Stimulation) e rappresenta il goldstandard per la prevenzione della recidiva

sincopale ¢ per la stimolazione fisiologica del paziente con disfunzione sinusale.

Si fa presente che NON risultano disponibili nell’ “Accordo Quadro SORESA per la fornitura di
pacemaker e defibrillatori impiantabili” prodotti con caratteristiche che garantiscono soluzioni

equivalenti in termini di prestazioni o requisiti funzionali.

Si precisa altresi che il dispositivo AMVIA EDGE DR-T con relativi accessori & disponibile
come dispositivo primo aggiudicatario nel LOTTO 5 GARA CONSIP “Accordo Quadro per la
fornitura di dispositivi impiantabili attivi per funziqnallté cardiaca per le Pubbliche
Amministrazioni - Edizione 2 (codice identificativo 1D SIGEF 2555).
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llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllIlllIlllllllllllI INFORMAZ'ONI SULLA pRocEDURADI ACQUISTO--.
Nr. Procedura 1104636 E
Codice ident. Gara (CIG) B6B1D64A93 :
Codice Unico di Progetto (CUP) Non presente .
Strumento di acquisto . Accordo Quadro E
Iniziativa/Bando Dispositivi impiantabili attivi per funzionalita cardiaca 2 :

Lotto 5 - Pacemaker bicamerali funzioni avanzate e algoritmi dedicati - Pacemaker :
bicamerali funzioni avanzate e algoritmi dedicati - Ordine Diretto E
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Nr. fase 8530146 Data creazione 02/05/2025 1130}
Nome fase Ordine di fornitura E
Giorni per accettazione 4 4 giorni solari a partire dalla data di invio g
Giorni per annullamento 3 3 giorni solari a partire dalla data di invio é
B L L L L L L LD T Y DATIDELL'AMMINISTRAZIONE':
Ente acquirente AZIENDA OSPEDALIERA CASERTA ;
Ufficio PROVVEDITORATO ED ECONOMATO é
Codice fiscale ~ 02201130610
Codice univoco ufficio iPA 551B2G g
Indirizzo sede VIATESCIONE :
Citta 81100 - CASERTA(CE) g
Recapito telefonico 0823232633 §
Email PROVVEDITORATO@OQSPEDALE.CASERTA.IT §
Punto Ordinante TERESA CAPOBIANCO / CF: CPBTRS71A60H501H E
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ORDINATIVO ESECUZIONE DIFFERITA NR. 8530146

.. FORNITORE CONTRAENTE®=
i Soggetto contraente Biotronik Italia S.p.A. é
E Ragione sociale BIOTRONIK ITALIA SPA E
i Forma societaria SPA §
§ Partitalva 09699320017 §
i Indirizzo sede VIAA.VOLTA 16 §
:ocitta 20093 - COLOGNO MONZESE(MI)
i Recapito telefonico 02274394204 E
Email TENDER@PEC.BIOTRONIKITALIAIT

IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIlllllllllllllIIIIIIIIIIllllllllllllll!lllllllll |NFORMAZ|ON| Dl CONSEGNAEFATTURAZ|0NE"

i Indirizzo di consegna VIA TESCIONE, CASERTA(CASERTA) g
g Indirizzo di fatturazione VIA TESCIONE, CASERTA(CASERTA) §
§ Modalita di pagamento Non presente E:

ULTERIORI INFORMAZIONI
Tempo di pagamento inferiore rispetto a o

quanto indicato nel contratto

Previsione di ripartizione del 17

quantitativo ordinato per quadrimestre

Inserire i riferimenti della/e persona/e

delegata/e ad emettere le Richiestedi  Dott.ssa Teresa Capobianco
Approvvigionamento

L'amministrazione & obbligata alla

registrazione alla piattaforma per la obbligata

certificazione dei crediti

Se hai necessita di allegare documento
Non presente

DRIVO DELLA SOTTOSCRIZIONE A MEZZO FIRMA DIGITALE

utilizza questo spazio
Registrazione alla "Piattaforma per la o
certificazione dei crediti”
m L
Inserire la PEC dell'amministrazione provveditorato@ospedalecasertapec.it : o
{2
Bonifico Sepa Direct Sl 2 S
13
Tipologia di punto ordinante Singola Amministrazione E b
Opzione preventiva autorizzazione NO E E
cessione crediti i 0
Allegare I'addendum di autorizzazione di 5
- Non presente P
altri PO o
8
t
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Codice articol

|BIO-01

Riepilogo economico

' DIA2-L5-PM-

PROCEDURA DI ACQUISTO NR. 1104636
ORDINATIVO ESECUZIONE DIFFERITA NR. 8530146

o Descrizione

| Pacemaker bicamerale | € 2300,00/pezzo

standard - Marca: Biotronik
Modello Enitra 8 dr-t mod.
407147

esclusa

€ 230000,00

DIA2-L5-SMR- | sistema di monitoraggio € 270,00/pezzd 100

' BIO-01

remoto

22%

£27000,00

| DIA2-L5-EC-
| BIO-01

DIA2-L5-DA-

'BIO-01

PROCEDURA

elettrocatetere | € 135,00/pezzo 1200

dispositivi accessori
aggiuntivi per la stimolazione | presente
fisiologica |

840000/@ - N On

4 %

€ 27000,00 |

€ 28400,00

N Tota|eord|ne(|\/ A esc |u Sa)

€312400,00

* Totale sconti applicati.

Non presente |

Totale IVA |

€ 22468,00

Totale ordine (IVA inclusa)

€334868,00

DI ACQUISTO NR. 1104636 - ORDINATIVO ESECUZIONE DIFFERITA NR. 8530146
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Dettaglio articoli

ARTICOLO**

Codice articolo DIA2-L5-EC-BIO-01
Nome commerciale elettrocatetere

Centro di costo Non presente
Caratteristiche

Nome commerciale: elettrocatetere - Prezzo: 135,00 - Unita di vendita: pezzo - Area di consegna o erogazione:
ITALIA - Codice articolo accordo quadro: DIA2-L5-EC-BIO-01 - Marca: Biotronik - Tipo contratto: acquisto

R RSN EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE e ARTICOLO’E
é Codice articolo DIA2-L5-SMR-BIO-01 é
é Nome commerciale sistema di monitoraggio remoto :
g Centro di costo Non presente E
é Caratteristiche g
g Nome commerciale: sistema di monitoraggio remoto - Prezzo: 270,00 - Unita di vendita: pezzo - Area di consegna :
: 0 erogazione: ITALIA - Codice articolo accordo quadro: DIA2-L5-SMR-BIO-01 - Marca: Biotronik - Tipo contratto: E
E acquisto E
E-.---------------------------------------------------------u-----------------n-u------------n ARTICOLO’E
! Codice articolo DIA2-L5-PM-BIO-01
g Nome commerciale Pacemaker bicamerale standard - Marca: Biotronik Modello Enitra 8 dr-t mod. S
é Centro di costo Non presente

Caratteristiche

Nome commerciale: Pacemaker bicamerale standard - Marca: Biotronik Modello Enitra 8 dr-t mod.407147 -
Descrizione tecnica: Pacemaker bicamerale standard - Marca: Biotronik Modello Enitra 8 dr-t mod.407147 CPV
33182210-4 CND 010103 - Prezzo: 2300,00 - Unita di vendita: pezzo - Area di consegna o erogazione: ITALIA -
Codice articolo accordo quadro: DIA2-15-PM-BI0-01 - Marca: Biotronik - Modello: Enitra 8 dr-t mod.407147 -
Durata della garanzia: 60mesi - Tipo contratto: acquisto - Codice CPV: 33182210-4: Stimolatori cardiaci - Codice
CND: J010103: PACE MAKER BICAMERALI - Banca Dati/Repertorio dei Dispositivi Medici: 2391314

QUESTO DOCUMENTO NON HA VALORE SE PRIVO DELL
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ORDINATIVO ESECUZIONE DIFFERITA NR. 8530146

Codice articolo DIA2-L5-DA-BIO-01

Nome commerciale dispositivi accessori aggiuntivi per la stimolazione fisiologica
Centro di costo Non presente

Caratteristiche

Nome commerciale: dispositivi accessori aggiuntivi per la stimolazione fisiologica - Unita di vendita: € - Area di

consegna o erogazione: ITALIA - Codice articolo accordo quadro: DIA2-L5-DA-BIC-01 - Marca: Biotronik - Tipo

contratto: acquisto

PROCEDURA DI ACQUISTO NR. 1104636 - ORDINATIVO ESE

CUZIONE DIFFERITA NR. 8530146

ARTICOLO":

6/7
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ORDINATIVO ESECUZIONE DIFFERITA NR. 8530146

Disciplina ed altri elementi applicabili al presente contratto

II'sottoscritto Punto Ordinante:

Visto I"Accordo Quadro per la fornitura di dispositivi impiantabili attivi per funzionalita cardiaca” - Lotto 5: "Pacemaker bicamerali
funzioni avanzate e algoritmi dedicati", stipulato ai sensi dell'art. 54, comma 4, lett. A), del D.LGS. N.50/2016 s.m.i., dalla Consip S.p.
A. - Codice CIG 96362060C1;

- considerati i termini, le modalita e le condizioni tutte stabiliti nell'’Accordo Quadro;

DICHIARA

- di aderire all'Accordo Quadro e a tutte le condizioni normative ed economiche ivi previste;

- di aver preso visione delle informazioni sul trattamento dei dati personali di cui al Regolamento UE n. 2016/679 contenute
nell’Accordo Quadro sopra citato, e di autorizzare il fornitore nonché la Consip S.p.A. al trattamento dei propri dati personali.

ATTENZIONE
Questo documento non ha valore se privo della sottoscrizione a mezzo firma digitale.
PROCEDURA DI ACQUISTO NR. 1104636 - ORDINATIVO ESECUZIONE DIFFERITA NR. 8530146 7177
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REGIONE CAMPANIA

AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
relativa alla DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE con oggetto:

ADESIONE ACCORDO QUADRO CONSIP DISPOSITIVI IMPIANTABILI ATTIVI PER FUNZIONALITA’
CARDIACA2—-LOTTON.5PER LA UOSARITMOLOGIA CLINICA EDINTERVENTISTICA AFFERENTE AL
DIPARTIMENTO CARDIOVASCOLARE

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che deter minano un costo per I’ AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €111.622,67
- edi competenzadell'esercizio 2025 , imputabile al conto economico 5010107010 - Dispositivi Medici

da scomputare dal preventivo di spesa8/24 che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 2 (per le proposte che deter minano un costo per I’ AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €167.434,00
- edi competenzadell'esercizio 2026 , imputabile al conto economico 5010107010 - Dispositivi Medici

da scomputare dal preventivo di spesal12/24 che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 3 (per le proposte che deter minano un costo per I’ AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €55.811,33
- edi competenzadell'esercizio 2027 , imputabile al conto economico 5010107010 - Dispositivi Medici

da scomputare dal preventivo di spesa4/24 che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

Caserta li, 07/05/2025

il Direttore
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Carmela Zito

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.
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