Fondazione PTV
DTV POLICLINICO TOR VERGATA

Sede legale: Via Oxford, 81 — 000133 Roma

DELIBERAZIONE
N° 450 del 16/04/2024

Struttura proponente UOC ACQUISIZIONE FORNITURE, SERVIZI E

LAVORI Proposta n. 514 (Digitale) del 05/04/2024

Oggetto: Fornitura annuale di valvole cardiache biologiche Sutureless - P070301, per le necessita della UOC Cardiochirurgia del
PTV - affidamento, ai sensi dell'art. 76 comma 2, lettera b), punto 2) del D.Lgs. 36/2023 o.e. Edwards Lifesciences Italia S.r.1. -
CIG: . B10576A4D8

A CURA DELLA STRUTTURA PROPONENTE
1l Direttore, a seguito dell’istruttoria effettuata, con la sottoscrizione del presente atto, ATTESTA CHE, come meglio

riportato nel preambolo e nel dispositivo deliberativo:
e L’atto ¢ legittimo e utile per il pubblico servizio,

e [ costi/ricavi, cosi come riportati nel dispositivo, sono correttamente valorizzati in relazione agli effetti

derivanti dal presente atto
Gli oneri derivanti dal presente atto sono ricompresi nel budget di assegnazione

L’estensore Buscato Elettra Data 05/04/2024
Responsabile del Procedimento: Buscato Elettra Data 05/04/2024
11 Direttore Francesco Quagliariello Data 08/04/2024

A CURA DEL DIRETTORE UOC RISORSE ECONOMICHE E FINANZIARIE

1l Direttore, con la sottoscrizione del presente atto:

ATTESTA che i costi/ricavi di cui al presente atto, cosi come riportati e valorizzati nel dispositivo a cura della struttura
Proponente, sono correttamente imputati sui conti/sottoconti economici/patrimoniali ivi indicati.

CONFERMA che gli oneri di cui al presente atto sono ricompresi nel budget di assegnazione.

11 Direttore Stefano Piccari Data 08/04/2024
Parere Direttore Amministrativo Parere Direttore Sanitario
Favorevole Favorevole
Francesco Quagliariello Andrea Magrini
09/04/2024 16/04/2024
Il Direttore Generale f.f Firmato Andrea Magrini

La presente deliberazione si compone di n. 10 pagine, di cui n. 5 pagine di allegati, che ne formano parte integrante e sostanziale

Documento firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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IL DIRETTORE GENERALE

PREMESSO CHE con la Deliberazione della Giunta Regionale del Lazio 20 febbraio 2024, n. 90 recante
“Commissariamento dell’ Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico Tor Vergata, art. 8, comma 7 bis della
Legge regionale 16 giugno 1994, n. 18 e s.m.i.” ¢ stata stabilita nel 29 febbraio 2024 la data di decorrenza del
commissariamento;

VISTO E RICHIAMATO il provvedimento deliberativo n. 297 del 29.02.2024 con il quale € stato
individuato, ai sensi e per gli effetti dell’art. 3, comma 6, del D.Lgs. 502/92 e ss.mm.ii. ¢ dell’art. 8§ Legge
Regione Lazio n. 18/1994 e ss.mm.ii.,quale Direttore Generale vicario della Fondazione PTV e
conseguentemente dell’Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico Tor Vergata, il Prof. Andrea Magrini,
con decorrenza dal 29.02.2024 e sino alla nomina del Commissario straordinario;

VISTA la Circolare del Direttore Generale del PTV, Prot. n. 7972/2016 del 25/03/2016, che riporta le
“DISPOSIZIONI in materia di redazione degli atti deliberativi a firma del Direttore Generale” e alla quale si
fa integrale rinvio;

PREMESSO CHE, con Deliberazione 947/2022 il PTV ha disposto 1’aggiudicazione della “fornitura di
Dispositivi Medici per Cardiochirurgia all’esito di indagine di mercato — affidamento diretto ai sensi dell art.
63 comma 2 lett. b) del D.Lgs. 50/2016, come disciplinato dall’art. 1 comma 2 lettera b del D.L. 76/2020,
convertito con modifiche della L. 120/2020 e s.m.e.i..”, a favore dell’operatore Edwards Lifesciences Italia
S.r.l., per un valore complessivo offerto pari a € 130.450,00 al netto dell’IVA,;

CONSIDERATO CHE, con nota mail del 01/02/2024, la U.O.C. Farmacia Clinica, stante la scadenza del
suddetto contratto, ha chiesto alla U.O.C. Acquisizione di pubblicare sul proprio sito istituzionale e sul sito
“Servizio Contratti Pubblici” un avviso di indagine di mercato finalizzato all’acquisizione della fornitura di
Valvole cardiache biologiche Satureless, per le necessita della U.O.C. Cardiochirurgia;

VISTA la nota - richiesta di acquisto - del 31/01/2024 (Allegatol), con la quale il Prof. Arnaldo Ippoliti,

Direttore della U.O.C. Cardiochirurgia, ha dichiarato I’infungibilita del dispositivo medico denominato

“Edwards Intuity Elite” - protesi valvolare aortica biologica in pericardio con tecnologia PeriMap, in quanto

insostituibile per le funzioni di seguito riportate:

- Ampliare il progetto di chirurgia aortica mininvasiva non solo in ministernotomia, ma anche con vie di
accesso alternative come quello minotoracotomico per via ascellare;

- Ridurre i tempi chirurgici e i tempi di sala operatoria con conseguente riduzione dei tempi di degenza in
terapia intensiva;

- Utilizzo nei re-interventi, in pazienti fragili o anziani (non elegibili a TAVI) in cui e necessario ridurre i
tempi chirurgici di manipolazione dell ‘aorta ascendente e della radice aortica;

- Utilizzo nei pazienti ad elevato rischio di turbe del ritmo per ridurre i rischi di impianto di PMK post-
operatorio;

- Offrire una valida alternativa in termini di performance e durabilita nei pazienti giovani che rifiutano o
in cui é controindicato | 'impianto di protesi valvolari aortica meccaniche;

- Utilizzo nei pazienti con bicuspidia aortica;

CONSIDERATO, INOLTRE, CHE, in data 08/02/2024 la Fondazione PTV ha pubblicato sul proprio sito
istituzionale e sul sito “Servizio Contratti Pubblici”, ai sensi dell’art. 50 comma 2 del D.Lgs. 36/2023, un
awviso di indagine di mercato finalizzato a verificare la presenza di ulteriori operatori economici in grado di
fornire i dispositivi in parola ed accertare 1’infungibilita dichiarata dal Prof. Arnaldo Ippoliti;
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VERIFICATO CHE all’esito della stessa indagine di mercato, in data 19/02/2024, € pervenuta la
manifestazione di interesse da parte dell’operatore Edwards Lifesciences Italia S.r.1.;

CONSIDERATO, ANCORA, CHE in data 19/02/2024 la UOC Acquisizione, ha trasmesso alla UOC
Farmacia Clinica la documentazione tecnica del suddetto operatore economico ai fini del giudizio di idoneita;

TENUTO CONTO CHE la UOC Farmacia Clinica, a seguito del riscontro avuto con il Prof. Arnaldo Ippoliti,
ha confermato che 1I’offerta dell’operatore Edwards Lifesciences Italia S.r.lI. € idonea e rispondente ai requisiti
minimi richiesti nell’indagine di mercato;

VISTA la nota del 19/03/2024 con la quale la UOC Farmacia Clinica ha comunicato i fabbisogni per 12 mesi,

pari a n. 15 unita, nonché I’importo presuntivo da porre come base d’asta per la richiesta di offerta economica,
pari a € 115.000,00 al netto dell’IVA,;

TENUTO CONTO, INOLTRE, del parere favorevole in merito all’idoneita tecnica della documentazione
presentata dall’operatore economico Edwards Lifesciences Italia S.r.l., ’'UOC Acquisizione, tramite MEPA,
ha inviato la trattativa diretta n. 4207947 - CIG: B10576A4D8, finalizzata all’acquisizione della
documentazione amministrativa e dell’offerta economica;

ACQUISITA entro il termine ultimo per la presentazione della documentazione, fissato per le ore 12.00 del
03 aprile 2024, la documentazione amministrativa e 1’offerta economica per i dispositivi in parola del
sopracitato operatore economico, per un importo complessivo, pari a € 112.500,00 oltre IVA al 04% e, dunque,
pari a € 117.000,00;

CONSIDERATO CHE la UOC Farmacia Clinica ha ritenuto 1’offerta inviata dell’operatore economico
Edwards Lifesciences Italia S.r.l., economicamente congrua, corrispondente all’offerta acclusa all’ Allegato 2
al presente atto;

VALUTATO, PERTANTO, NECESSARIO procedere all’affidamento, ai sensi dell’art. 76 comma 2,
lettera b), punto 2) del D.Lgs. 36/2023, della fornitura annuale di valvole cardiache biologiche Sutureless -
P070301, in favore dell’operatore economico Edwards Lifesciences Italia S.r.l., ad un prezzo unitario di €
7.500,00, per un importo complessivo, pari a € 112.500,00 oltre IVA al 04% e, dunque, pari a € 117.000,00;

APPURATO che, I’'importo in tema di imposta di bollo in materia di contratti pubblici, secondo quanto
disposto all’allegato 1.4 del D.Lgs. 36/2023 e dovuta, in quanto trattasi di affidamento di valore superiore a €
40.000,00;

PRECISATO CHE in conformita a quanto disposto dall’art. 53, comma 1, del D.Lgs. 36/2023, con
riferimento agli affidamenti in parola non vengono richieste le garanzie provvisorie di cui all’articolo 106,
tuttavia, a fronte di un valore contrattuale superiore ad € 20.000,00 oltre IVA, per la durata dell’appalto ¢ la
natura dei beni, si ritiene opportuno richiedere la garanzia definitiva, ai sensi dell'art. 53, comma 4, del D.Lgs.
n. 36/2023, per un importo garantito pari al 5% al quale non si applicano le riduzioni di cui all'art. 106, comma
8, del Codice;

DATO ATTO, ALTRESI, CHE con il presente affidamento si applica il D.Lgs. 36 del 2023, pertanto ai fini
delle funzioni tecniche ex art. 45 del D.Lgs stesso si accantona, in via prudenziale, lo 0,5% del valore
dell’affidamento IVA esclusa, pari a € 562,50 che sara, eventualmente suddiviso in funzione del Regolamento
all’uopo approvato dal PTV con Deliberazione n. 1085 del 21/09/2023;
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VERIFICATO, INOLTRE, CHE per quanto riguarda la definizione dei suddetti costi, pari a complessivi €
€ 117.000,00 IVA 0,4% inclusa, di competenza della UOC Farmacia Clinica, andranno a gravare sul seguente
sottoconto e per gli esercizi di seguito indicati:

Sottoconto descrizione 2024 2025

501010309000 protesi € 78.000,00 € 39.000,00

ACQUISITA da parte del Responsabile della Struttura proponente assegnataria dello stanziamento di budget,
’attestazione, tramite la sottoscrizione riportata in frontespizio, che gli oneri di cui al presente atto - cosi come
sopra individuati nel dispositivo unitamente ai sotto-conti economici di rispettivo riferimento - non
comportano alcuno scostamento rispetto al budget di assegnazione di cui alla DDG n. 1510 del 29/12/2023 ad
oggetto “Proposta di Bilancio Economico Preventivo (BEP) per l'esercizio 2024 ai sensi dell ’art. 25 del D.Lgs
n. 118/2011 e ss.mm.ii.”, approvata dal Consiglio di Amministrazione del PTV in data 30/12/2023;

CONSIDERATO CHE, ai fini della tracciabilita dei flussi finanziari, il CIG ¢ B10576A4DS8;

PRESO ATTO che il Dirigente proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta che lo stesso,
a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza ¢ legittimo e utile per il servizio pubblico;

VALUTATO positivamente il presente provvedimento, sotto il profilo della regolarita e della correttezza
dell’azione amministrativa;

VISTO il parere del Direttore Sanitario f.f. e del Direttore Amministrativo in frontespizio riportato, formulato
per quanto di rispettiva competenza,

DELIBERA

per i motivi e le valutazioni sopra riportate, che formano parte integrante del presente atto:

1. di autorizzare I’affidamento, ai sensi dell’art. 76 comma 2, lettera b), punto 2) del D.Lgs. 36/2023,
della fornitura annuale di valvole cardiache biologiche Sutureless - P070301, a favore dell’operatore
Edwards Lifesciences Italia S.r.l., ad un prezzo unitario di € 7.500,00, per un importo complessivo,
pari a € 112.500,00 oltre IVA al 04% e, dunque, pari a € 117.000,00;

2. di prevedere, ai sensi dell’art. 45 del D.Lgs 36/23 I’accantonamento, in via prudenziale, dello 0,5%
del valore complessivo dell’affidamento IVA esclusa corrispondente a € 562,50 che sard,
eventualmente, suddiviso in funzione del Regolamento all’uopo approvato dal PTV con Deliberazione
n. 1085 del 21/09/2023,;

3. di far gravare gli oneri di cui al precedente punto 1, pari a complessivi € 117.000,00 IVA inclusa,

come segue:
Sottoconto descrizione 2024 2025
501010309000 protesi € 78.000,00 € 39.000,00

dando atto che detti oneri non comportano per I'anno 2024 alcuno scostamento rispetto al budget di
assegnazione di cui alla DDG n. 1510 del 29/12/2023 ad oggetto “Proposta di Bilancio Economico
Preventivo (BEP) per l'esercizio 2024 ai sensi dell’art. 25 del D.Lgs n. 118/2011 e ss.mm.ii.”,
approvata dal Consiglio di Amministrazione del PTV in data 30/12/2023 e, per i successivi anni, la
restante quota parte sara ricompresa nei bilanci di previsione di riferimento;

4. dinominare RUP del presente affidamento la Dott.ssa Elettra Buscato e DEC del contratto la dott.ssa
Erminia Lauro, i quali non versano in situazione di conflitto d’interesse alcuno in relazione alla
procedura in oggetto, ai sensi dell’art. 6 bis della legge n. 241/90 e s.m.i., dell’art. 7 del D.P.R. n.
62/2013, nonché dell’art. 16 del D.1gs. n. 36/2023;

5. che per I’affidamento di che trattasi ¢ stato acquisito il codice CIG: B10576A4DS8;
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6. diprovvedere, ai sensi dell’art. 20 e 23, comma 1, del D.Lgs. 36/2023, alla pubblicazione del presente
provvedimento sulla sezione “Amministrazione trasparente” del sito internet della Fondazione PTV.

La presente deliberazione prevede n. 2 allegati:

- Allegato 1 - modulo infungibilita Prof. Ippoliti - composto da n. 3 pagine;
- Allegato 2 - Offerta operatore economico - composto da n. 2 pagine.

La presente deliberazione ¢ posta in pubblicazione all’ Albo pretorio on line sul sito web istituzionale aziendale
www.ptvonline.it per quindici giorni consecutivi ed € resa disponibile, tramite canale telematico, al Collegio

dei Revisori dei conti.

ANDREA MAGRINI
Il Direttore Generale f.f.
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POLICLINICO TOR VERGATA

A) Parte da compilarsi da parte della U.O. richiedente:

Dipartimento o U.0.C. CARDIOCHIRURGIA
Tel. 06-20902834 06-20908284
Dirigente Prof. Arnaldo Ippoliti Email: arnaldo.ippoliti@ptvonline.it
ippoliti@med.uniroma2.it
Centro di Costo: Descrizione Centro di Costo:
DSC CCH CCH BOP Sala operatoria Cardiochirurgia

"Da compilarsi a cura della UOC Farmacia

CODICE DEL PRODOTTO IN ANAGRAFICA AZIENDALE /A GODAC

CLASSE MERCEOLOGICA DEL PRODOTTO OO }@?

DESCRIZIONE CLASSE P‘bﬂ
SOTTOCONTO ECONOMICO SO/{OJO %56% QO
Bene Infungibile (*) I:I Bene in privativa industriale (**)

Bene Esclusivo (¥**)

SPECIFICARE QUANTO SEGUE:

Per prodotto o prestazione infungibile si intende un bene o dispositivo medico, o una prestazione etc..., che per
la sua specifica identitd non & sostituibile con un altro similare nello svolgimento di una determinata funzione.

Al punto 2 devono essere specificate le caratteristiche tecniche peculiari.

Al punto 3 devono essere indicate le funzioni svolte per cui si ritiene non sostituibile il dispositivo medico o
prestazione.

DITTA PRODUTTRICE: Edwards Lifesciences LLC

MARCHIO REGISTRATO: CE 0344
DITTA FORNITRICE: Edwards Lifesciences Italia S.p.A.
DICHIARAZIONE DI INFUNGIBILITA O DI PRIVATIVA INDUSTRIALE O DI ESCLUSIVITA’

Il Sottoscritto Prof Ippoliti Dirigente Medico o Dirigente Amministrativo riconferma sotto la propria responsabilita
che il Prodotto o la prestazione in oggetto & infungibile anche per I'anno 2024 in quanto:
(3 coperto da Privativa industriale** (brevetto) della Ditta sopra indicata

(1 esclusivo *** in quanto specificamente dedicato al seguente macchinario o strumentazione, gia in
dotazione, non compatibile con altri prodotti reperibili in commercio

Diinfungibile * in quanto insostituibile per le funzioni indicate al punto 3.

Il sottoscritto Prof. Ippoliti dichiara, inoltre, di essere a conoscenza delle possibili responsabilita contabili per
danno erariale che potrebbero derivare da tale dichiarazione d’infungibilita e/o di privativa industriale efo di
esclusivita.

Data, 590/(2024; DIRETTORE UOC/DIRIGENTE UOSD (Timbro e Firma)
ATV PPLICLINICO TOR VERTH
FA & Chinirgl

PROF, ARNALDO IPPOL
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1. DENOMINAZIONE COMUNE ITALIANA DEL PRODOTTO (BENE O DISPOSITIVO MEDICO)
EDWARDS INTUITY ELITE
2. CARATTERISTICHE TECNICHE:
A. protesivalvolare aortica biologica in pericardio con tecnologia PeriMap

B. Trattamento anti-degenerazione dei lembi valvolari con processo Thermafix®
C. Supporto dei lembi valvolari in Elgilogy

D. Rapidita e semplicita di impianto (sutureless)

E. Sistema di rilascio progettato per la chirurgia mininvasiva.

3. FINALITA D’USO:

1. Ampliare il progetto di chirurgia aortica mininvasiva non solo in ministernotomia, ma anche con vie
di acceso alternative come quello minitoracotomico per via ascellare

2. Ridurre i tempi chirurgici e i tempi di sala operatoria con conseguente riduzione dei tempi di degenza
in terapia intensiva

3. Utilizzo nei re-interventi, in pazienti fragili o anziani (non elegibili a TAVI) in cui & necessario ridurre i
tempi chirurgici e la manipolazione dell’aorta ascendente e della radice aortica

4. Utilizzo nei pazienti ad elevato rischio di turbe del ritmo per ridurre il rischio di impianto di PMK post-
operatorio

5. Offrire una valida alternativa in termini di performance e durabilita nei pazienti giovani che rifiutano
o in cui & controindicato I'impianto di protesi valvolari aortica meccaniche

6. Utilizzo nei pazienti con bicuspidia aortica

4. DATI DI CONSUMO:

- Fabbisogno annuo (indicare il numero di pezzi unitari)

Descrizione prodotto Codice prodotto della ditta | Fabbisogno annuo in pezzi
fornitrice
Edwards Intuity Elite 8300KITB 15

4.1 Stima del costo di acquisto (da compilare da parte della UOC Farmacia):

CODICE PRODOTTO PREZZO UNITARIO IVA

5co A Y%

IMPORTO TOTALE ANNUO

5. DOCUMENTAZIONE ALLEGATA:
Relazione tecnica, scheda tecnica
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_, to 3 modulo offerta

Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata

Fornitura annuale di Valvole cardiache biologiche Sutureless
per le necessita della UOC Cardiochirurgia della Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata
affidamento ai sensi dell’art. 76 comma 2, lettera b), punto 2) del D.Lgs. 36/2023

Offerta economica

11 sottoscritto LUIGI ANTONIO MAZZEI nato a MILANO

il 05/06/1973 in qualita di PROCURATORE CON CARICA DI DIRETTORE GENERALE e
quindi di legale rappresentante della ditta EDWARDS LIFESCIENCES ITALIA SRL con sede legale
in MILANO C.A.P 20141 via GIOVANNI SPADOLINI N. 5 tel. 02/568061 e sede amministrativa in
// e-mail UFFICIO_GARE@EDWARDS.COM codice fiscale 06068041000 partita IL.V.A.
06068041000

Sotto la sua personale responsabilita ed edotto delle sanzioni previste dall’articolo 76 del D.P.R. n. 445
del 28 dicembre 2000

DICHIARA

che la presente offerta ¢ irrevocabile ed impegnativa sino al 180 giorno successivo al termine ultimo di
presentazione delle offerte e di aver preso visione di tutte le norme e disposizioni contenute nel
Disciplinare di gara e in tutti i suoi allegati e nei documenti ivi richiamati e di accettarle senza
condizione o riserva alcuna.

Dichiara inoltre che:

- in caso di discordanza tra i prezzi unitari offerti indicati in cifre e quelli indicati in lettere, saranno
ritenuti validi i prezzi unitari indicati in lettere;

- in caso di discordanza tra la somma dei prezzi unitari offerti, moltiplicati per le relative quantita
stimate QQ, e l'indicazione del Valore Complessivo offerto, i primi prevarranno sul secondo e, in
conseguenza, si provvedera a rideterminare I'esatto Valore Complessivo offerto, fermi restando i
prezzi unitari offerti e le quantita indicate;

- il prezzo unitario offerto per singolo item, ovvero per tutti gli atrticoli/rif. che compongono il
singolo Lotto, al netto del’TVA, deve espresso con un numero di decimali non superiore a due;

- il prezzo complessivo offerto al netto del’'TVA, per il periodo di 12 mesi, deve essere espresso con
un numero di decimali non superiore a due;

- 1 prezzi offerti sono omnicomprensivi di quanto previsto negli atti di gara e, comunque, i
corrispettivi spettanti in caso di fornitura rispettano le disposizioni vigenti in materia di costo del
lavoro.

La ditta sottoscritta e per essa il suo rappresentante legale si impegna ad effettuare la fornitura in
oggetto alle sottoelencate condizioni economiche:
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Descrizione Q.tita Prezzo Prezzo unitario offerto Prezzo Prezzo complessivo offerto
richieste unitario IVA esclusa in lettere complessivo IVA esclusa
in pz offerto IVA offerto IVA in lettere
esclusa in esclusa in
cifre cifre Q x Pu
Sistema valvolare aortico
EDWARDS INTUITY Elite 15 7.500,00 | Settemilacinquecento/00 | 112.500,00 | Centododicimilacinquecento/00
Codice prodotto 8300KITBxx
In cifre In lettere
Valore complessivo annuale offerto IVA esclusa (Sommatorio di Q x Pu) 112.500,00 -
[ Centododicimilacinquecento/00

Ns. prev. N. 8837/2024/vs

Si prende atto che, ai sensi dell’art. 38 del DPR 445/2000 non ¢ richiesta autenticazione della
sottoscrizione ma il legale rappresentante — sottoscrittore deve allegare semplice copia fotostatica di un
proprio documento di identita in corso di validita.

Luogo MILANO, 28/03/2024

Timbro e Firma del Legale Rappresentante

EDWARDS LIFESCIENCES ITALIA SRL
ING. LUIGI ANTONIO MAZZEI - DIRETTORE GENERALE
(documento firmato digitalmente)

La presente dichiarazione deve essere sottoscritta dal legale rappresentante in caso di concorrente singolo. In caso di
riunione di concorrenti la medesima dichiarazione deve essere resa e sottoscritta dai singoli partecipanti e poi

presentata dal capogruppo in un unico plico.

Indicazioni per la compilazione
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