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Oggetto: Approvazione del servizio di profilazione genomica tramite test Oncotype DX®, reso dalla
Genomic Health Inc. nel corso dell’intero anno 2023, per la prevenzione del carcinoma mammario
ormonoresponsivo in fase precoce, ai sensi e per gli effetti del D.A. n. 852 del 01/09/2021 e relativo

allegato.
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Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesu n. 5, 95123, Catania,
il Commissario Straordinario, Dott. Giuseppe Giammanco, nominato con D.A. n. 1/2024/GAB del
31/01/2024, con I’assistenza del Segretario, Dott. Nicolo Roma’w ha adottato la seguente

Deliberazione




Il Responsabile U.O.C. Provveditorato ed Economato

Premessa la L. n. 178 del 30/12/2020, recante “Bilancio di previsione dello Stato per l'anno finanziario
2021 e bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023” e segnatamente lart. 1, co. 479, ai sensi del
quale: “4! fine al fine di garantire alle donne con carcinoma mammario ormonoresponsivo in stadio
precoce un trattamento personalizzato sulla base di informazioni genomiche, evitando il ricorso a
trattamenti chemioterapici e l'aggravamento del rischio di contagio da COVID-19 per la riduzione
delle difese immunitarie, a decorrere dall'anno 2021, nello stato di previsione del Ministero della
Salute, ¢ istituito un fondo, con una dotazione di 20 milioni di euro annui, destinato, nei limiti del
medesimo stanziamento, al rimborso diretto, anche parziale, delle spese sostenute per l'acquisto da
parte degli ospedali, sia pubblici sia privati convenzionati, di test genomici per il carcinoma mammario
ormonoresponsivo in stadio precoce’;

Visto il Decreto del Ministero della Salute del 18/05/2021 e relativi allegati (allegato n. 1), con i quali
si & provveduto a stabilire i criteri e le modalita di riparto e i requisiti di erogazione fra le Regioni e le
Province Autonome di Trento e di Bolzano del Fondo di cui all’art. 1, co. 479, L. n. 178 del
30/12/2020;

Preso atto del D.A. n. 852 del 01/09/2021 dell’ Assessorato della Salute - Dipartimento Pianificazione
Strategica - della Regione Siciliana - e relativo allegato (allegato n. 2), con i quali:

- & stato disposto il recepimento del Decreto del Ministero della Salute del 18/05/2021 e relativi allegati;
- & stata istituita nel nomenclatore tariffario regionale della specialistica ambulatoriale la prestazione
con codice 91.30.6 “Test genomici per patologia mammaria neoplastica in stadio precoce
istologicamente diagnosticata”, con tariffa pari ad € 2.000,00;

- ¢ stata disciplinata ’esecuzione e la fatturazione dei test genomici erogati a pazienti non residenti
nella Regione Sicilia;

- sono stati definiti i criteri e le modalita per la prescrizione, Iesecuzione, I’utilizzo, il monitoraggio, le
verifiche € i controlli dei test multi genici prognostici e/o predittivi per il carcinoma mammario
ormonoresponsivo in stadio precoce di cui al Decreto del Ministero della Salute del 18/05/2021;

Precisato che il monitoraggio dell’utilizzo del Fondo di cui all’art. 1, co. 479, L. n. 178 del 30/12/2020
avviene, giusta allegato al D.A. n. 852 del 01/09/2021, attraverso il portale SiRiMo, grazie al
tempestivo inserimento nello stesso delle ricette dematerializzate dei test genomici in argomento,
prescritte dagli Oncologi Medici e Anatomopatologi a tal fine accreditati e previamente abilitati ad
operare sul portale in parola dall’Assessorato della Salute - Dipartimento Pianificazione Strategica -
della Regione Siciliana;

Vista la nota prot. n. 0016286 del 14/09/2021, acquisita al prot. Provv. n. 1532 del 15/02/2023
(allegato n. 3), con la quale questa Azienda, in riscontro alla nota assessoriale prot. n. 38054 del
01/09/2021, ha trasmesso in allegato all’Assessorato della Salute - Dipartimento Pianificazione
Strategica - della Regione Siciliana, la nota prot. Dip. Onc. n. 18/2021 del 13/09/2021, contenente
I’elenco stilato dal Direttore del Dipartimento Oncologico, Dott. Bordonaro Roberto, con i nominativi
degli Oncologi Medici e Anatomopatologi da accreditare per la prescrizione con ricetta dematerializzata
dei test genomici in argomento e da abilitare per il contestuale inserimento delle relative ricette sul
portale SiRiMo ai fini del monitoraggio dell’utilizzo del Fondo di cui all’art. 1, co. 479, L. n. 178 del
30/12/2020;

Considerato che I'allegato al D.A. n. 852 del 01/09/2021 - dopo avere affidato al Molecular Tumor
Board della Regione Sicilia, giusta D.A. n. 404 del 11/05/2021 istitutivo dello Stesso, la valutazione in
merito alla tipologia di test genomico da utilizzare, al precipuo scopo di procedere poi alla definizione
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di procedure ad evidenza pubblica per ’acquisto dei test che utilizzino criteri di valutazione basati su
evidenze scientifiche aggiornate e di buona qualita, nelle more e in attesa della decisione conseguente a
tale valutazione, al fine di garantire continuita nell’assistenza e nella presa in carico delle pazienti
oncologiche - rimanda agli Oncologi Medici afferenti alla rete dei centri di senologia individuati con
D.A. n. 49 del 30/01/2020 e s.m.i. ¢ D.A. n. 401 del 10/05/2021, la scelta del tipo di test da utilizzare
fra quelli preselezionati secondo principi di appropriatezza e sulla base delle evidenze scientifiche
disponibili, elencati nella scheda “Box Test Genomici disponibil?” di cui all’allegato al D.A n. 852 del
01/09/2021;

Vista la nota prot. Dip. Onc. n. 100 del 14/07/2022, acquisita al prot. Provv. n. 1532 del 15/02/2023
(allegato n. 4), con la quale il Direttore del Dipartimento Oncologico, Dott. Bordonaro Roberto, ha
specificatamente motivato la scelta in favore del servizio di profilazione genomica tramite test
Oncotype DX®, reso dalia Genomic Health Inc. precisando che lo stesso:

- “viene eseguito presso un laboratorio centralizzato e validato, senza determinare acquisizione di kit
specifici, strumentazione e/o addestramento del personale dell ARNAS Garibaldi”

- “risulta essere il test con le maggiori evidenze scientifiche e per cui le linee guida internazionali riportano
il piit alto livello di evidenza rispetto agli altri test disponibili”,

- “¢ anche il test che ha dimostrato il pii alto impatto clinico circa il risparmio della chemioterapia
adiuvante nelle pazienti selezionate”,

Vista la nota prot. D.S.A. n. 213 del 10/02/2023, acquisita al prot. Provv. n. 1532 del 15/02/2023
(allegato n. 5), con la quale il Direttore Sanitario Aziendale, Dott. Giammanco Giuseppe, alla luce delle
informazioni fornite dal Direttore del Dipartimento Oncologico, Dott. Bordonaro Roberto, con nota
prot. DipOnc. n. 0008/2023 del 06/02/2023, acquisita al prot. D.S.A. n. 185 del 08/02/2023 e al prot.
Provv. n. 1532 del 15/02/2023 (allegato n. 6), in merito alle prestazioni di profilazione genomica
tramite test Oncotype DX®, rese dalla Genomic Health Inc. nel corso dell’intero anno 2022, preso atto
che le stesse sono state erogate, ai sensi dell’allegato al D.A. n. 852 del 01/09/2021, al fine di garantire
continuita nell’assistenza e nella presa in carico delle pazienti oncologiche, ha espresso parere
favorevole in ordine alla remunerazione delle suddette prestazioni;

Richiamata la Deliberazione del Commissario Straordinario n. 306 del 14/03/2023 (allegato n. 7), con
la quale questa Azienda ha preso atto del D.A. n. 852 del 01/09/2021 ¢, in esecuzione € nei limiti dello
stesso, ha autorizzato il servizio di profilazione genomica tramite test Oncotype DX®, reso dalla Genomic
Health Inc., per la prevenzione del carcinoma mammario ormonoresponsivo in fase precoce ¢ ha

contestualmente approvato ¢ disposto di liquidare e pagare le prestazioni rese nel corso dell’intero anno
2022;

Precisato che con ordinativo di riscossione OD1 n. 2418 del 20/10/2023 (allegato n. 8), avente ad
oggetto “URS GIROFONDI BI - RIMBORSO TEST GENOMICI PER IL CARCINOMA MAMMARIO”,
la Regione Sicilia, utilizzando I’apposito fondo di cui all’art. 1, co. 479, L. n. 178 del 30/12/2020, ha
rimborsato le spese sostenute nell’anno 2022 da questa ARNAS per il servizio di profilazione genomica
tramite test Oncotype DX®;

Preso atto della nota prot. DipOnc. n. 00025/2023 del 12/04/2023, acquisita al prot. Provv. n. 3709 del
13/04/2023 (allegato n. 9), con la quale il Direttore del Dipartimento Oncologico, Dott. Bordonaro
Roberto, ha riscontrato la nota prot. Provv. n. 3412 del 05/04/2023 (allegato n. 10), attestando che il
Molecular Tumor Board Regionale non era ancora intervenuto sulla valutazione delle evidenze
scientifiche aggiornate da adottarsi quali criteri di selezione per le procedure ad evidenza pubblica
finalizzate all’acquisizione di test per la prevenzione del carcinoma mammario ormonoresponsivo in fase
precoce e che, pertanto, la scelta in merito alla tipologia di test da utilizzare fra quelli preselezionati
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secondo principi di appropriatezza e sulla base delle evidenze scientifiche disponibili, elencati nella
scheda “Box Test Genomici disponibil?” di cui all’allegato al D.A n. 852 del 01/09/2021, restava
delegata, ai sensi del suddetto allegato, agli Oncologi Medici afferenti alla rete dei centri di senologia
individuati con D.A. n. 49 del 30/01/2020 e s.m.i. e D.A. n. 401 del 10/05/2021;

Vista la nota prot. Provv. n. 476 del 17/01/2024 (allegato n. 11), con la quale il Settore Provveditorato,
oltre a chiedere di comunicare i fabbisogni annui stimati per il 2024 con riferimento al servizio di
profilazione genomica tramite test Oncotype DX®:

- ha nuovamente chiesto al Direttore del Dipartimento Oncologico, Dott. Bordonaro Roberto, n.q. di
Responsabile Scientifico del Progetto e membro effettivo del Molecular Tumor Board della Regione
Sicilia, di volere notiziare il Settore scrivente circa I’eventuale intervenuta decisione rimessa ex D.A. n.
404 del 11/05/2021 al Molecular Tumor Board Regionale in merito alla tipologia di test genomico da
utilizzare per la prevenzione del carcinoma mammario, al precipuo scopo di procedere poi alla
definizione di procedure ad evidenza pubblica per il relativo acquisto;

- ha contestualmente chiesto di volere trasmettere allo stesso Settore Provveditorato, in riscontro alla
nota PEC del 11/01/2024, acquisita al prot. Provv. n. 408 del 15/01/2024 (allegato n. 12), I’attestazione
quali-quantitativa del servizio di profilazione genomica tramite test Oncotype DX®, reso dalla
Genomic Health Inc. nel corso dell’intero anno 2023, ai fini dell’emissione del relativo ordine NSO,
della fatturazione del servizio e della conseguente liquidazione;

Preso atto della nota prot. DipOnc. n. 0004/2024 del 27/01/2024, acquisita al prot. Provv. n. 904 del
29/01/2024 (allegato n. 13), con la quale, in riscontro alla nota prot. Provv. n. 476 del 17/01/2024, il
Direttore del Dipartimento Oncologico, Dott. Bordonaro Roberto, oltre a comunicare i fabbisogni annui
stimati per il 2024 con riferimento al servizio di profilazione genomica tramite test Oncotype DX®:

- ha fornito i richiesti aggiornamenti circa la decisione rimessa al Molecular Tumor Board confermando
che quest’ultimo non & ancora intervenuto sulla valutazione delle evidenze scientifiche da adottarsi
quali criteri di selezione per la definizione di procedure ad evidenza pubblica finalizzate
all’acquisizione di test genomici per la prevenzione del carcinoma mammario e che, pertanto, la scelta in
merito alla tipologia di test da utilizzare fra quelli preselezionati secondo principi di appropriatezza e
sulla base delle evidenze scientifiche disponibili, elencati nella scheda “Box Test Genomici disponibili”
di cui all’allegato al D.A n. 852 del 01/09/2021, resta ancora delegata, ai sensi del suddetto allegato, agli
Oncologi Medici afferenti alla rete dei centri di senologia individuati con D.A. n. 49 del 30/01/2020 ¢
s.m.i. ¢ D.A. n. 401 del 10/05/2021;

- ha attestato che relativamente al servizio di profilazione genomica tramite test Oncotype DX®, reso
dalla Genomic Health Inc., nel corso dell’intero anno 2023 “sono stati eseguiti numero 42 test su
campioni tissutali di altrettante pazienti (ogni test é stato eseguito una volta per paziente)”;

Vista la nota e-mail prot. DipOnc. n. 0005/2024 del 27/01/2024, acquisita al prot. Provv. n. 1019 del
01/02/2024 (allegato n. 14), con la quale il Direttore del Dipartimento Oncologico, Dott. Bordonaro
Roberto, a rettifica della precedente nota acquisita al prot. Provv. n. 904 del 29/01/2024, ha attestato
che relativamente al servizio di profilazione genomica tramite test Oncotype DX®, reso dalla Genomic
Health Inc., nel corso dell’intero anno 2023 “sono stati eseguiti numero 43 fest su campioni tissutali di
numero 42 pazienti (una paziente ha ricevuto due test perché affetta da carcinoma mammario
bilaterale)”;

Preso atto della nota e-mail del 31/01/2024, acquisita al prot. Provv. n. 1020 del 01/02/2024 (allegato
n. 15), con cui il Dirigente Farmacista Responsabile dell’Unita Farmaci Antiblastici (Dipartimento
Oncologico), Dott.ssa Pittella Cristina, ha trasmesso al Settore Provveditorato la richiesta documentazione a
supporto dell’attestazione quali-quantitativa di cui alla sopra citata nota acquisita al prot. Provv. n. 1019
del 01/02/2024;



Ritenuto opportuno, per quanto sopra esposto, di procedere in esecuzione e nei limiti del D.A. n.
852/2021 e relativo allegato all’approvazione delle n. 43 prestazioni rese nel corso dell’intero anno
2023 dalla Genomic Health Inc. relativamente al servizio di profilazione genomica tramite test Oncotype
DX® per la prevenzione del carcinoma mammario ormonoresponsivo in fase precoce;

Precisato che, giusta allegato al D.A. n. 852/2021:

- la tariffa di tali prestazioni, desunta dalla stima di riparto del Fondo di cui all’art. 1, co. 479, L. n. 178
del 30/12/2020 che ha assegnato alla Regione Siciliana una somma complessiva annua pari a €
1.419.765,00 per n. 710 test annui attesi, & determinata in € 2.000,00 ciascuna;

- le prestazioni in parola, aventi nel nomenclatore tariffario regionale della specialistica ambulatoriale il
codice 91.30.6 “Test genomici per patologia mammaria neoplastica in stadio precoce istologicamente
diagnosticata”, non devono essere rendicontate nei flussi della specialistica ambulatoriale “C” ed “M”;

Visto il Verbale di Deliberazione del Direttore Generale n. 212 del 14/02/2022 avente ad oggetto:
“Conferimento all’Ing. Valentina Russo - Dirigente Ingegnere - dell’incarico di responsabile della
Unita Operativa Complessa “Provveditorato ed Economato”,

Attestata la legittimita formale e sostanziale dell'odierna proposta e la sua conformita alla normativa
disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla L. n. 190/2012;

Propone
Per le motivazioni descritte in narrativa, che qui si intendono integralmente riportate ¢ trascritte:

1. di approvare, in esecuzione e nei limiti del D.A. n. 852/2021 e relativo allegato, le n. 43 prestazioni
rese nel corso dell’intero anno 2023 dalla Genomic Health Inc. in esecuzione del servizio di profilazione
genomica tramite test Oncotype DX® per la prevenzione del carcinoma mammario Ormonoresponsivo in
fase precoce;

2. di liquidare e pagare, con separato provvedimento, le suddette n. 43 prestazioni all’Operatore Economico
Genomic Health Inc. - sede secondaria n. MI/1 in Via Gianfranco Zuretti, n. 34, 20125, Milano (MI), P.IVA
11040480961, per un importo pari a complessivi € 86.000,00 IVA esente (€ 2.000,00 * n. 43 prestazioni);

3. di trarre la spesa complessiva di € 86.000,00 IVA esente, relativa alla copertura finanziaria del servizio in
oggetto, sul bilancio aziendale di competenza anno 2023, utilizzando il conto economico (C.E.) n.
20003000050 “Altri servizi sanitari da privato” - Aut. n. 105, sub 17;

4. di dare atto delle qualifiche ricoperte relativamente alla procedura in oggetto per come di seguito

indicato:

* Responsabile Unico del Procedimento (R.U.P.) - Dott.ssa Digrazia Michela, Dirigente Amministrativo
presso la U.O.C. Provveditorato ed Economato;

e Direttore dell’Esecuzione del Contratto (D.E.C.) - Dott. Bordonaro Roberto, Direttore del
Dipartimento Oncologico, Responsabile Scientifico del Progetto ¢ membro effettivo del Molecular
Tumor Board della Regione Sicilia;

* Supporto al Direttore dell’Esecuzione del Contratto - Dott.ssa Pittella Cristina, Dirigente Farmacista
Responsabile presso I’Unita Farmaci Antiblastici (Dipartimento Oncologico);

3. di notificare il presente provvedimento all’Assessorato della Salute - Dipartimento Pianificazione
Strategica - della Regione Siciliana e, per quanto di rispettiva competenza, al Dirigente Responsabile
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presso la U.O.C. Economico, Finanziario ¢ Patrimoniale, Dott. Giovanni Luca Roccella, al Direttore della
U.0.C. Controllo di Gestione e Sistema Informativo Locale, Ing. Morsini Carmelo Daniele, al Direttore
dell’Esecuzione del Contratto (D.E.C.), Direttore del Dipartimento Oncologico, Dott. Bordonaro
Roberto, al Supporto al Direttore dell’Esecuzione del Contratto, Dirigente Farmacista Responsabile
presso I'Unita Farmaci Antiblastici (Dipartimento Oncologico), Dott.ssa Pittella Cristina;

6. di munire la presente Deliberazione della clausola di immediata esecutivita, al fine di rendicontare il
finanziamento entro i termini assegnati.

Allegati:

1. Decreto del Ministero della Salute del 18/05/2021 e relativi allegati;

2. D.A.n. 852 del 01/09/2021 dell’Assessorato della Salute - Dipartimento Pianificazione Strategica -
della Regione Siciliana - e relativo allegato;

3. Nota prot. n. 0016286 del 14/09/2021;

4. Nota prot. Dip. Onc. n. 100 del 14/07/2022;

5. Nota prot. D.S.A. n. 213 del 10/02/2023;

6. Nota prot. DipOnc. n. 0008/2023 del 06/02/2023;

7. Deliberazione del Commissario Straordinario n. 306 del 14/03/2023;

8. Ordinativo di riscossione OD1 n. 2418 del 20/10/2023;

9. Nota prot. DipOnc. n. 00025/2023 del 12/04/2023;

10. Nota prot. Provv. n. 3412 del 05/04/2023;

11. Nota prot. Provv. n. 476 del 17/01/2024;

12. Nota PEC del 11/01/2024,

13. Nota prot. DipOnc. n. 0004/2024 del 27/01/2024;

14. Nota e-mail prot. DipOnc. n. 0005/2024 del 27/01/2024;

15. Nota e-mail del 31/01/2024.

Il Responsabile UOC P, (;le/lto{?g ed Economato
Dott. I fitina Russo
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IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

Preso atto della Proposta di Deliberazione, che qui si intende riportata e trascritta, quale parte integrante e
sostanziale del presente Provvedimento;

Preso atto della attestazione di legittimita ¢ di conformita alla normativa disciplinante la materia espressa dal
Dirigente che propone la presente Deliberazione;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo;
DELIBERA
Per le motivazioni descritte in narrativa, che qui si intendono integralmente riportate e trascritte di:

1. approvare, in esecuzione e nei limiti del D.A. n. 852/2021 e relativo allegato, le n. 43 prestazioni rese
nel corso dell’intero anno 2023 dalla Genomic Health Inc. in esecuzione del servizio di profilazione



genomica tramite test Oncotype DX® per la prevenzione del carcinoma mammario Ormonoresponsivo in
fase precoce;

2. liquidare e pagare, con separato provvedimento, le suddette n. 43 prestazioni all’Operatore Economico
Genomic Health Inc. - sede secondaria n. MI/1 in Via Gianfranco Zuretti, n. 34, 20125, Milano (MI), PIVA
11040480961, per un importo pari a complessivi € 86.000,00 [VA esente (€ 2.000,00 * n. 43 prestazioni);

3. trarre la spesa complessiva di € 86.000,00 [VA esente, relativa alla copertura finanziaria del servizio in
oggetto, sul bilancio aziendale di competenza anno 2023, utilizzando il conto economico (CE) n
20003000050 “Altri servizi sanitari da privato” - Aut. n. 105, sub 17,

4. dare atto delle qualifiche ricoperte relativamente alla procedura in oggetto per come di seguito indicato:

* Responsabile Unico del Procedimento (R.U.P.) - Dott.ssa Digrazia Michela, Dirigente Amministrativo
presso la U.O.C. Provveditorato ed Economato;

e Direttore dell’Esecuzione del Contratto (D.E.C.) - Dott. Bordonaro Roberto, Direttore del
Dipartimento Oncologico, Responsabile Scientifico del Progetto ¢ membro effettivo del Molecular
Tumor Board della Regione Sicilia;

* Supporto al Direttore dell’Esecuzione del Contratto - Dott.ssa Pittella Cristina, Dirigente Farmacista
Responsabile presso I’Unita Farmaci Antiblastici (Dipartimento Oncologico);

S. notificare il presente provvedimento all’Assessorato della Salute - Dipartimento Pianificazione
Strategica - della Regione Siciliana e, per quanto di rispettiva competenza, al Dirigente Responsabile
presso la U.O.C. Economico, Finanziario e Patrimoniale, Dott. Giovanni Luca Roccella, al Direttore della
U.0.C. Controllo di Gestione e Sistema Informativo Locale, Ing. Morsini Carmelo Daniele, al Direttore
delP’Esecuzione del Contratto (D.E.C.), Direttore del Dipartimento Oncologico, Dott. Bordonaro
Roberto, al Supporto al Direttore dell’Esecuzione del Contratto, Dirigente Farmacista Responsabile
presso 'Unita Farmaci Antiblastici (Dipartimento Oncologico), Dott.ssa Pittella Cristina;

6. munire la presente Deliberazione della clausola di immediata esecutivita, al fine di rendicontare il
finanziamento entro i termini assegnati.

Il Direttore Amnfinistrativo
(Dott. Giovannt Unnino)
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Il Segretario
1t./Nicolo Romang

Do o
/./




Copia della presente Deliberazione & stata pubblicata all’Albo  dell’Azienda il giorno
e ritirata il giorno

L’addetto alla
pubblicazione

Si attesta che la presente Deliberazione ¢ stata pubblicata all’Albo della Azienda dal al
- ai sensi dell’art. 65 L.R. n. 25/93, cosi come sostituito dall’art. 53 L.R. n. 30/93 - e
contro la stessa non € stata prodotta opposizione.

Catania
[l Direttore
Amministrativo
Inviata all’ Assessorato Regionale della Salute il Prot. n.
Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n.

La presente Deliberazione ¢ esecutiva:
A&D immediatamente

O perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione

U aseguito del controllo preventivo effettuato dall’ Assessorato Regionale della Salute:
a. nota di approvazione Prot. n. del

e per decorrenza del termine

[L FUNZIONARIO RESPONSABILE




