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Determinazione del Direttore Generale n. F? & %dei , Attin. 18/2017 —all. 46

avente come oggetto: “PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZICNE Di UN BANDO DI GARA,
Al SENSI DELL’ART 63, COMMA 2, LETT. B), DEL D.LGS. 50/2016, IN UNIONE D’ACQUISTO, PER LA
FORNITURA Dl SISTEMI IBRIDI A RADIOFREQUENZA E ULTRASUON! “THUNDERBEAT”, PER 24 MES!
OCCORRENTI ALLA FONDAZIONE IRCCS “CA’ GRANDA - OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO”, ALLA
FONDAZIONE IRCCS ISTITUTO NAZIONALE DEl TUMORI, ALL'ASST NORD MILANO E ALL'ASST SANTI
PAOLO E CARLO — DETERMINAZIONE A CONTRARRE”.

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA DEL PROVVEDIMENTO

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione

indizione di procedura negoziata, senza previa pubblicazione di un bando di gara, per la fornitura
di sistemi ibridi a radiofrequenza e ultrasuoni “Thunderbeat”, per 24 mesi occorrenti alla
Fondazione IRCCS “CA’ Granda - Ospedale Maggiore Policlinico”, alla Fondazione IRCCS Istituto
Nazionale dei Tumori, all’ASST Nord Milano e alF ASST Santi Paolo e Carlo.

2. Estremi relativi ai principali documenti efo normative citate

- Pubblicazione dell’iniziativa di gara sul portale Lotus, all. 26 in atti 18/2017;

- Nota del Direttore delf’U.0.C. Chirurgia Generale e d’Urgenza del 15.04.2017, all. 34 in atti
18/2017%;

- Mail dell’'.0.C. Ingegneria Clinica 27.04.2017, all. 36 in atti 18/2017, contenente la conferma
di quanto dichiarato dal Direttore dell’U.0.C. Chirurgia Generale e d’Urgenza;

- Fabbisogni e delega della Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori, rispettivamente
all. 30 e 31in alti 18/2017;

- Fabbisogni e delega dell’ASST Nord Milano, rispettivamente all. 37 e 38 in atti 18/2017;

-~ Fabbisogni e delega dell’ASST Santi Paoclo e Carlo, rispettivamente all. 32 e 42 in atti 18/2017;

- Fabbisogni della Fondazione IRCCS “Ca’ Granda ~ Ospedale Maggiore Policlinico” risultanti
dalie mail dell’U.0.C. Farmacia e dell’U.0.C. Ingeneria Clinica, rispettivamente all. 39 e 41 in
atti 18/2017;

- Lettera d’invito posta a base della presente procedura concorsuale, all. 43 in atti 18/2017.

3. Attestazione contabile

La presente determina comporta oneri pari a€552.142,72.= [.V.A. 22% inclusa.

Pratica gestita da; I\@%lombo -~ R. Polli Responsabile del procedimento

U.0.C. Approwigionamenti

Bebolud
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA

i casto complessivo di € 552.142,72.= LV.A, 22% inclusa sara imputato nel BPE cosi come segue:

BILANCIO N. CONTCE N. PROGET IMPORTO iIMPORTD IMPORTO IMPORTO TOTAL
DESCREZIONE IMPEGNO TO 2017 2018 2019 2020

SAN

400162 -
Dispositivi 263,520
medici: Cnd: K- | 2017001237 - €164.700,00 | € 253,510,00 £€98.820,00 - €527.040,00
Strumentario
chirurugico

460171 -
Dispositivi
maedici: Materiali
diagnostici
{materiale per
apparecchiature
sanitarie e
relativi
componenti} -
Cnd: 2

2017001238 - €10.102,82 €18.651,36 €8.548,54 - €37.040,00

Totale €552.142,72

RIC

Totale

TOTALE €552.142,72

nico Finanziaria
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OGGETTO: “PROCEDURA NEGOZIATA SENZA PREVIA PUBBLICAZIONE DI UN BANDO DI GARA, Al SENSI
DELL’ART 63, COMMA 2, LETT. B}, DEL D.LGS. 50/2016, IN UNIONE D'ACQUISTO, PER LA FORNITURA Di
SISTEMI IBRID! A RADIOFREQUENZA E ULTRASUONI “THUNDERBEAT”, PER 24 MESI OCCORRENTI ALLA
FONDAZIONE IRCCS “CA’ GRANDA - OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO”, ALLA FONDAZIONE IRCCS
ISTITUTO NAZIONALE DE!I TUMORI, ALL’ASST NORD MILANO E ALL’ASST SANTt PAOLO E CARLO —
DETERMINAZIONE A CONTRARRE”.

IL DIRETTORE GENERALE

su proposta del DIRETTORE dell’U.0.C. Approvvigionamenti

PREMESSO che:

- in data 15.04.2017, all. 34 in atti 18/2017, il Direttore del’U.0.C. Chirurgia Generale e d'Urgenza ha
richiesto l'acquisizione del sistema Thunderbeat, commercializzato dalla ditta Olympus ltalia S.r.l.,
evidenziando che lo stesso “..presenta caratteristiche di assoluta unicita tecnologica nei confronti di

altre apparecchiature per elettrochirurgia open e laparoscopica presenti sul mercato.

Ad oggi, infatti, erano presenti sofo manipoli che impiegavano o tecnologio ad ultrasuoni (per esempio

ultracision, sonocision etct) o tecnologia a bipolare avanzata (per esempio ligasure, enseal etc).

In chirurgia laparoscopica avanzata ed in alcuni interventi laparotomici, tuttavia, ci si trova davanti a
condizioni cliniche e a fasi dell'intervento per le quali sarebbe ideale usare sia ultrasuoni che bipolare
avanzato ma, ovwiamente per questioni economiche nonché logistiche si cerca un compromesso, spesso

legato alle abitudini del chirurgo.

£ ora a disposizione un sistema innovativo ed assolutamente esclusivo denominato Thunderbeat che
utilizza fg sinergia tra ultrasuoni e corrente bipolare avanzata per ottenere la sintesi e il taglio dei tessuti,

certificato per la sigillatura di vasi fino a 7 mm, in procedure di chirurgia open e laparoscopica.

it manipolo Thunderbeat unisce in un solo strumento un dissettore ad ultrasuoni, una pinza bipolare, una
pinza da presa ed un dissettore meccanico, permette una ottimale dissezione a freddo e uno tenuta del
tessuto afferrato risultando un ottimo ferro loparoscopico. Inoltre, utilizzato solo in modalitd bipolare
avanzata, evita l'utilizzo di pitr strumenti per il sigillo dei vasi permettendone, oltre ad un risparmio

economico, unc snellimento delle procedure.

La differenza sostanziale del Thunderbeat, rispetto gli altri strumenti ad alta energia presenti in questa
struttura (es. Ligasure e Harmonic Ace) risiede nella contemporanea presenza delle due energie

azionando un unico tasto.

Da una parte permette al chirurgo di avere una maggiore sicurezza del sigillo dei vasi mentre viene fatta
dissezione del tessuto, dall'oftra parte, utilizzando un secondo tasto, offre la possibilitd di usare solo lo
radiofrequenza per sigillare vasi fino @ 7 mm o di coogulare usandola come pinza bipolare. Queste
particolarité non sono riscontrabili con gii altri strumenti se non utilizzandoli contemporaneamente,

situazione economicamente non sostenibile.
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Incltre, il design unica della punta e i due fulcrl presenti su di essa, offrendo una pressione uniforme su
tutta la lunghezza delle branche, permettone di fare una dissezione netta e precisa del tessuto ed una
emostasi uniforme su tutto if tessuto.
Durante il mio periodo lavorativo a Varese, ho avuto modo di utilizzare fa tecnologia Thunderbeat su
moftissime procedure laparoscopiche tra le quali donazioni di rene da vivente, resezioni epatiche,
surrenalectomie, resezioni gastriche, esofagee e naturalmente colo-rettali.
Con questa esperienza ho potuto apprezzare la sua efficacia e sicurezza, nonché ung certa riduzione dei
tempi operatori.
Di fatto il sistema Thuderbeat é assofutamente unico, poiché non sono presenti sul mercato
apparecchiatore capaci di una doppia energia e, se non shaglio presenta anche un costo unitario
inferiore alla maggio parte dei sistemi,
Per i motivi di cui sopra, spero che il suo acquisto per la UO da me diretta avvenga al piti presto ...”;
- con mail datata 27.04.2017, all. 36 in atti 18/2017, 'U.0.C. Ingegneria Clinica ha confermato quanto
sopra dichiarato;
- la fornitura dei sistema in parola sara estesa anche all’U.0.C. Centro Trapianti di Rene e all’'U.0Q.C.
Chirurgia Epato-Bilio-Pancreatica, che hanno ravvisato la medesima necessits;

ATTESO che:

- in data 10.04.2017, all. 26 in atti 18/2017, in ottemperanza a quanto previsto dall’all. 3 alla
deliberazione della Giunta Regione Lombardia n. iIX/2633 dei 06.12.2011, e successivamente integrata
dalla deliberazione n. X/5954 del 05.12.2016, avente ad oggetto “Gii acquisti delfe Aziende Sanitarie:
linee di indirizzo”, con particolare riguardo al paragrafo “Procedure in formo aggregata”, la Fondazione
IRCCS ha provveduto ad interpellare gli Enti facenti parte del Consorzio per ghi Acquisti Enti Sanitari di
ivlilano (cui questa Fondazione IRCCS ha aderito con determinazione n. 487 del 25.03.2016), in merito ad
un eventuale interesse per la procedura di gara in oggetto;

- la Fondazione IRCCS Istituto Nazionale del Tumori, IASST Santi Paolo e Carlo e I'ASST Nord Milano
hanno manifestato I'interesse a costituire un’unione d’acquisto per la fornitura del sistema de qua,
trasmettendo i propri fabbisogni {¢fr. all. 30, 32 e 37 in atti 18/2017) e formale delega amministrativa,
rispettivamente in data 18.04.2017, 08.05.2017 e 12.05.2017 (¢fr. all. 31, 38 e 42 in atti 18/2017);

TENUTO CONTO che:
- P'U.0.C. Farmacia, in data 05.05.2017, all. 3% in atti 18/2017, ha trasmesso i fabbisogni dei reparti

utilizzatori interessati alla fornitura in parola per quanto concerne il materiale di consumo da utilizzarsi

con il sistema Thunderbeat ;
- PU.0.C. Ingegneria Clinica, in data 12.05.2017, all. 41 in atti 18/2017, ha comunicato la dotazione

strumentale da richiedere alla ditta per poter consentire 'uso de!l sistema de gua alle Unita Operative
sopra citate;
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CONSIDERATO che i fabbisogni da porre a base della procedura concorsuale in parola, divisi per ogni ente
facente parte la presente unione d’acquisto, sono di seguito dettagliati:

Quantita Quantita
Fondazione Fondazione
IRCCS "Ca’ Quantit Quantita
Descrizione Granda - IRCCS ASSTNord | ASSTSanti | |mPorte | Imporioper | Importo per
istituto " unitario 12 mesi 24 mesi
Ospedale Milano Paolo e Carlo
Nazionale
Maggiore . .
e . 4 dei Tumori
Policlinico
Cod. N3808760- TD-TB400 -
Trasduttore Thunderbest 3] 0 2 8 £ 2.548,00 € 40.768,00 € 81.536,00
Cod. N5423630 —TB-0520FCS —
Thunderbeat {ype S, 35 cm, 5 mm, 300 Els 120 350 €480,00 €384.000,00 | €£768.000,60
impugnatura frontale, conf. 5 pezzi
Cod. N54238930 - TB-0520FCS,
Thunderbeat type $, 20 ¢cm, 5 mm, 30 ¢ 0 o € 450,00 € 13.500,00 € 27.000,00
impugnatura frontale, conf. 5 pezzi
Cod. N4505530 — ¥B-09200E —
Thunderbeat open estende jaw "OE)", 100 0 30 150 €450,00 | €126.000,00 | €252.000,00
20 cm, 9,2 mm, impugnatura frontale,
conf. 5 pezzi
OFEN FINE FAW cod.
N4505730Chirurgla Open superficiale 0 0 o 200 £450,00 | €90.000,00 | € 180.000,00
{es Tiroide, mammella) Lung.: 3 cm
5/box
Cod. N3810830 -~ TB-0510IC ~
Thunderbeat open 10 em, 5 mm, 30 0 4] o €450,00 € 13.500,00 € 27.000,00
Irpugnatura INUNE, conf. 5 pezzi
€667.768,00 | €1.335.536,00

Messa a disposizione in comodato d'uso gratuito, comprensivo di
manutenzione preventiva del seguente materiale:

assistenza tecnica full-risk e

Quantita
Fondazione IRCCS Quantiti
Descrizione "Ca' Granda - Fondazione IRCCS Guantitd ASST Quantitd ASST
Ospedale Istituto Nazionale Nord Milano Santi Paolo € Carlo
Maggiore dei Tumori
Policlinico”
Cod. N3809330 - MAJ-1871 Cavo comunicazione tra £5G-400 8 4 1 a
e USG-400
Cod. WA95621A - Power cable, EU type 12 0 1 S
Cod. N3635730 - TC-E4Q0, carreilo per ESG-400 e USG-40C g 2 1 4
Cod, WBS50403W. - Pedaliera singola per £E5G-400 4 0 1 4
Cad. N5428060 - USG-400 {con [TM), generatore ad 8 1 1 4
ultrasuoni
Cod. Wb91051w - Generatore HF ESG-400+pedaliera doppia 8 1 H 4
Cod. E0427213 - NEUTRAL ELECTROD CABLE Cavo elettrodo
neutro per generatore elettrochirurgico 4 0 0 4
{non dedicato - attacco standard)
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DATO ATTO che, per fa fornitura in parola, la spesa annua prevista ammonta ad € 667.768,00.= LV.A. 22%

esclusa, pari ad un ammontare complessivo per 24 mesi di € 1.335.536,00.= LV.A. 22% esclusa, cosi

suddiviso:

- £ 461.576,00.= LV.A. 22% esclusa per la Fondazione IRCCS “Ca’ Granda ~ Ospedale Maggiore
Policlinico”;

- €28.800,00.= I.V.A. 22% esclusa per la Fondazione IRCCS Istituto Nazionale dei Tumori;

- €152.392,00.= I.V.A. 22% esclusa per FASST Nord Milano;

- £ 671.768,00.= L.V.A. 22% esclusa per VASST Santi Paclo e Carlg;

DATO ATTO, altresi, che:
- la durata della fornitura & di 24 mesi;
- & prevista la facolta di prorogare il contratto derivante dalia presente procedura, ai sensi dell’art. 106,

comma 11 del d.igs. n. 50/2018, per il tempo strettamente necessario alla conclusione delle procedure
necessarie all'individuazione del nuovo contraente e, comunque, per non pil di 6 mesi, per un Importo
di spesa previsto di € 333.884,00.= oltre |.V.A 22%;

- @ altres! prevista la clausola di adesione agli esiti di gara da parte di tutti gli Enti sanitari pubblici facenti
parte del Consorzio per gli Acquisti Enti Sanitari Pubblici Milano (CAESP Milano) in misura non superiore
al 100% del fabbisogno di cui alla procedura in oggetto, per un importo di € 1.335.536,00.= L.V.A. 22%
esclusa ;

- ai sensi dell’art. 35, comma 4 del d.lgs. n. 50/2016, I'importo complessive dell’appalto, tenendo conto
della facolta di proroga di cui sopra e dell'importo derivante dalia clausola di adesione agli esiti di gara, &

pari ad € 3.004.956,00.= oltre LV.A. 22%;

ACCERTATO che, come risulta dalle pagine riepilogative del sito web istituzionale di Consip, all. 45 in atti
18/2017, non v'é attualmente convenzione attiva riguardo la fornitura in parola e, nel contempo, non sono
in essere convenzioni riguardanti dispositivi aventi caratteristiche tecniche sovrapponibili al sistema ibrido a
radiofrequenza e ultrasuoni “Thunderbeat” stipulate dalla Societd Azienda Regionale Centrale Acquisti

S.p.A;

RICHIAMATE le seguenti disposizioni normative, sulla base delle quali verra espletata la presente

procedura concorsuale;
- d.lgs. 18.04.2016, n. 50 (“"Attuazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e 52014/25/UE

sullaggiudicazione dei contratti di concessione, suglh appalti pubblici e sulle procedure di appalte degli
enti erogatori nei settori del’acqua, dell’energia, dej trasporti e dei servizi postali, nonché per il
riordino della disciplina vigente in materia di contratti pubblici relativi a lavori, servizi e forniture”);

- rd. 18.11.1923, n. 2440 {Nuove disposizioni sull’amministrazione del patrimonio e sulla contabilita
generale dello Stato);

- rd. 23.05.1924, n. 827 {Regolamento per 'amministrazicne del patrimonio e per la contabilita
generale dello Stato);

- legge 7.8.199Q, n. 241 (Nuove norme in materia di procedimento amministrative e di diritto di accesso
al documenti amministrativi);

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 19-12.-2004
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- d.gs. 7.03.2005, n. 82 {codice dell’ amministrazione digitale);

- dlgs. 6.09.2011, n. 159 (codice delle leggi antimafia e delle misure di prevenzione, nonché nuove
disposizioni in materia di documentazione antimafia);

- legge 6.11.2012, n. 190 ({disposizioni per la prevenzione e la repressione della corruzione e
deil'illegalita nella pubblica amministrazione};

- d.gs. 14.3.2013, n. 33 (riordinc della disciplina riguardante gli obblighi di pubhblicita, trasparenza e
diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni);

- d.lgs. 8.06.2001, n. 231 (Disciplina della responsabilita amministrativa deile persone giuridiche, delle
societa e delle associazioni anche prive di personalitad giuridica, a norma dell’articolo 11 della legge
29.09.2000, n. 300};

- d.lgs. 30.06.2003, n. 196 (Codice in materia di protezione dei dati personali);

- d.P.R. 28.12.2000, n. 445 (Testo unico delle disposizioni legisiative e regolamentari in materia di
documentazione amministrativa — Testo A);

- legge regionale Lombardia 15.05.1997, n. 14, con particolare riferimento all’art. 3, comma 7, relativo
alle procedure di acquisto esperite attraverso |'utilizzo di sistemi e strumenti telematici e I'utilizzo di
infrastrutture tecnologiche appositamente predisposte;

- legge regionale Lombardia 28.12.2007, n. 33, con particolare riferimento all’art. 1, comma 6&-ter,
relativo all’utilizzo della piattaforma SinTel;

DATO ATTO, altres], che all’esito della procedura, da svolgersi ai sensi dell’art. 63, comma 2, lettera b), del
d.lgs. n. 50/2016, sara adottato apposito provvedimento di aggiudicazione della fornitura;

VISTA V'attestazione di regolarita Istruttoria e di legittimita del provvedimento;

VISTA l'attestazione di copertura economica;

DATO ATTO che le predette attestazioni costituiscono parie integrante del presente atto;
DATO ATTO che il Responsabile del procedimento ¢ il Direttore dell’U.0.C. Approvvigionamenti;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati, di:

1. indire procedura negoziata, senza previa pubblicazione di un bando di gara, ai sensi deil’art. 63, comma
2, lettera b), del d.lgs. n. 50/2016, in unione d’'acquisto, per affidamento della fornitura di sistemi
ibridi a radiofrequenza e ultrasuoni "Thunderbeat” necessari alla Fondazione IRCCS “Ca’ Granda —
Ospedale Maggiore Policlinico”, alla Fondazione IRCCS Isituto Nazionate dei Tumori, all’ASST Nord
Milano e all’ASST Santi Paolo e Carlo, con la ditta Olympus Htalia S.r.l., per 24 mesi (decorrenza presunta

ISTTTUTO B RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBEICA 1.M. 29-12-2004
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16.06.2017 — 15.06.2019), prorogabili ai sensi delf’art. 106, comma 11 del d.Igs. n. 50/2016 per il tempo
strettamente necessario alla conclusione delle procedure necessarie all'individuazione del nuovo
contraente e, comunque, per il periodo massimo di 6 mesi, evidenziando che, qualora nel corso della
fornitura, dovesse venire a mancare if carattere di unicitd anche solo per alcuni materiali oggetto della
fornitura stessa, il contratto si intendera risalto, salva la necessita di proseguire il rapporto per il tempo
strettamente necessario all’espletamento di nuova apposita procedura di gara per la scelta del
contraente;

2. approvare la lettera d’invito che disciplinera le modalita di gara e le condizioni del contratto riveniente
dalla stessa, nei termini risultanti dalf’all. 43 in atti 18/2017;

3. svolgere la presente procedura concorsuale mediante I'ausilio di sisterni telematici, a mente dell’art. 58
del d.lgs. n. 50/20186, utilizzando modalita di comunicazione in forma elettronica, ai sensi dell’art. 52 del
medesimo decreto legislativo; in particolare, sara utilizzato il Sistema di intermediazione telematica di
Regione Lombardia denominato “SinTel”, messo a disposizione da ARCA S.p.A. ai sensi della legge
regionale Lombardia n. 14/1997, in particolare ex art. 3, comma 7, nonché della legge regionale
Lombardia n. 33/2007, in particolare ex art. 1, comma 6-ter; '

4. invitare a presentare offerta la ditta Olympus ftalia S.r.l,, distributrice in esclusiva del materiale in
parola;

5. nominare, quale responsabile del procedimento, il Direttore delVU.O.C. Approvvigionamenti;

6. dare atto che nel caso in cui, nelle more dello svolgimento della presente procedura concorsuale,
dovessero essere attivate convenzioni da parte di CONSIP S.p.A. e/o dalla Societd Azienda Regionale
Centrale Acquisti 5.p.A., non si dara in ogni caso luogo all’aggiudicazione dei contratti previsti, né si
addiverra alla stipulazione dei relativi contratti, senza che cid possa dare luogo a ristoro di sorta a

favore delle ditte partecipanti alla gara;

7. dare atto, altresi, che ove, nel diverso caso, a seguito della stipulazione del contratti rivenienti dalla
presente procedura concorsuale, dovessero intervenire convenzioni attivate da CONSIP S.p.A. efo di
Azienda Regionale Centrale Acquisti - S.p.A., e/o contratti sottoscritti da alcuno degli Enti aderenti al
Consorzio per gli Acquisti per gli Enti Sanitari Pubblici Milano (CAESP Milano) per forniture di prodotti di
cui alla presente procedura, la Fondazione IRCCS, si riserva la possibilita di rinegoziare i prezzi da
contratto sulla base di quelli aggiudicati da CONSIP S.p.A. efo di Azienda Regionale Centrale Acquisti -
S.p.A., e/o dagli Enti aderenti al medesimo Consorzio, ove pill favorevoli;

8. dare atto che il costo complessivo di € 552.142,72.= L.V.A. 22% inclusa sara imputato nel BPE per gli
anni 2017, 2018 e 2019;

9. dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;
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10. disporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo onfine dell’Azienda, dando atto che lo
stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n. 33/2009 cosl come sostituito dall’art.l
della L.R. n. 23/2015};

11. disporre 'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

iL DIRETTORE AMMINISTRATVO
Dott. Fabio/Agrd

i

i

UOS/U0sD/UOC proponente U.Q.C. Approvvigionamenti
. I
Responsabile del procedimento | Ing. Paolo Cassoli ,{ , é’: _ Q) /\k\
; f )
Pratica trattata da Dott. Roberto Polli @

ISTITUTCO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350
Codice Piscale e Part. IVA 04724150968




