AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO
NAZIOMALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

REGIONE SICILIANA
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione
“GARIBALDI”
Catania

DELIBERAZIONE DIGITALE N° 50 / D del 24/04/2026

Oggetto: AFFIDAMENTO, AI SENSI DELL'ART. 50, COMMA 1, LETT. B), DEL
D.LGS. N. 36/2023, DELLA FORNITURA DEI TEST GENOMICI ONCOTYPE
DX® E DEL RELATIVO SERVIZIO DI REFERTAZIONE PER LA
PREVENZIONE DEL CARCINOMA MAMMARIO ORMONORESPONSIVO
IN FASE PRECOCE, PER LA DURATA DI 24 MESI, PER UN IMPORTO
COMPLESSIVO DI € 139.999,00, MEDIANTE TRATTATIVA DIRETTA N.
6023524 SULLA PIATTAFORMA MEPA.
CIG: BADES36564

STRUTTURA PROPONENTE

Responsabile Provveditorato ed Economato

L’Istruttore Il Responsabile del Procedimento

Compagnone Maria Roberta Compagnone Maria Roberta

I1 Responsabile

Valentina Russo
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AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO
MAZFONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

REGIONE SICILIANA
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione

“GARIBALDI” Catania
DELIBERAZIONE N. del

Oggetto Affidamento, ai sensi dell’art. 50, comma 1, lett. b), del D.Lgs. n. 36/2023, della fornitura dei test
genomici Oncotype DX® e del relativo servizio di refertazione per la prevenzione del carcinoma
mammario ormonoresponsivo in fase precoce, per la durata di 24 mesi, per un importo complessivo di

€ 139.999,00, mediante Trattativa Diretta n. 6023524 sulla piattaforma MEPA. CIG: BADE536564

STRUTTURA PROPONENTE
U.O.C. Settore Provveditorato ed Economato

L’Istruttore Il Rup e Responsabile della UOC

Dott.ssa Maria Roberta Compagnone) Provveditorato ed Economato
(Dott. Ing. Valentina Russo)

Registrazione Contabile
Budget Anno 2026 Conto Economico 20003000050 Importo € 74.000,00 Aut. n. 164 sub 7
Budget Anni 26/27 Conto Economico 20003000050 Importo € 65.999,00 Aut.n. 117 sub 1

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

Il Dirigente Responsabile
Settore Economico Finanziario e Patrimoniale

(dott. Giovanni Luca Roccella)

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesu n. 5, Catania,
il Direttore Generale, Dott. Giuseppe Giammanco,
nominato con Decreto Presidenziale n.321/Serv 1°/5.G./2024

con l'assistenza del Segretario, ha adottato la seguente deliberazione
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11 Direttore del Settore Provveditorato ed Economato

Premessa la L. n. 178 del 30/12/2020, recante ““Bilancio di previsione dello Stato per [’anno finanziario
2021 e bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023” e segnatamente ’art. 1, co. 479, ai sensi del
quale: “Al 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”;

Premesso che:

e il Decreto del Ministero della Salute 18 maggio 2021 e relativi allegati (allegato n. 1) ha stabilito i criteri

e le modalita di riparto, nonché i requisiti di erogazione, tra le Regioni e le Province Autonome di Trento

e di Bolzano del Fondo di cui all’art. 1, comma 479, della Legge 30 dicembre 2020, n. 178;

e il D.A. n. 852 del 1° settembre 2021 dell’Assessorato della Salute — Dipartimento Pianificazione

Strategica della Regione Siciliana, e relativo allegato (allegato n. 2), ha:

disposto il recepimento del Decreto del Ministero della Salute 18 maggio 2021 e dei relativi allegati;

v' istituito, 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 a € 2.000,00;

v' disciplinato ’esecuzione e la fatturazione dei test genomici erogati a pazienti non residenti nella
Regione Siciliana;

v’ definito i criteri e le modalita per la prescrizione, 1’esecuzione, 1’utilizzo, il monitoraggio, le verifiche
e 1 controlli dei test multigenici prognostici e/o predittivi per il carcinoma mammario
ormonoresponsivo in stadio precoce, di cui al citato Decreto del Ministero della Salute 18 maggio

2021;

Visto I’allegato al D.A. n. 852 del 1° settembre 2021, recante “Modalita organizzative per la prescrizione,
l’esecuzione, ['utilizzo, il monitoraggio, le verifiche e i controlli dei test multigenici prognostici e/o predittivi
per il carcinoma mammario in stadio precoce di cui al Decreto del Ministro della Salute 18 maggio 2021, il

quale:

affida al Molecular Tumor Board della Regione Siciliana, istituito con D.A. n. 404 dell’11 maggio 2021, la

valutazione in merito alla tipologia di test genomico da utilizzare, al fine di procedere alla definizione di
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procedure ad evidenza pubblica per I’acquisto dei test, basate su criteri fondati su evidenze scientifiche

aggiornate e di comprovata qualita;

¢ nelle more della suddetta valutazione e delle conseguenti determinazioni, al fine di garantire la continuita
assistenziale e la presa in carico delle pazienti oncologiche, demanda agli Oncologi Medici afferenti alla
rete dei centri di senologia, individuati con D.A. n. 49 del 30 gennaio 2020 e s.m.i. e con D.A. n. 401 del
10 maggio 2021, la scelta del tipo di test da utilizzare tra quelli preselezionati secondo principi di
appropriatezza e sulla base delle evidenze scientifiche disponibili, come indicati nella scheda “Box Test

Genomici disponibili” allegata al medesimo D.A. n. 852 del 1° settembre 2021;

Considerata la nota prot. Dip. Onc. n. 100 del 14 luglio 2022, acquisita al prot. Provv. n. 1532 del 15
febbraio 2023 (allegato n. 3), con la quale il Direttore del Dipartimento Oncologico di questa Azienda ha
motivato la scelta in favore del servizio di profilazione genomica mediante 1’utilizzo del test Oncotype DX®,

erogato dalla 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 piu alto livello di evidenza rispetto agli altri test disponibili”;

- “e anche il test che ha dimostrato il piu alto impatto clinico circa il risparmio della chemioterapia

adiuvante nelle pazienti selezionate”;

Precisato che la Regione Siciliana, mediante 1’utilizzo dell’apposito fondo di cui all’art. 1, comma 479, della
Legge 30 dicembre 2020, n. 178, ha rimborsato le spese sostenute da questa ARNAS negli anni 2022, 2023 e

2024 per il servizio di profilazione genomica mediante test Oncotype DX®;

Visto che con nota prot. Provv. n. 3351 del 28 aprile 2025, successivamente reiterata con nota prot. Provv. n.
6011 del 21 luglio 2025 (allegato n. 4), il Settore Provveditorato ha richiesto al Direttore del Dipartimento
Oncologico di questa Azienda, nella qualita di Responsabile Scientifico del progetto e membro effettivo del
Molecular Tumor Board della Regione Siciliana, di voler informare il Settore scrivente circa 1’intervenuta
decisione rimessa, ai sensi del D.A. n. 404 dell’11 maggio 2021, al Molecular Tumor Board regionale in
merito alla tipologia di test genomico da utilizzare per la prevenzione del carcinoma mammario, al fine di
procedere alla definizione di una procedura ad evidenza pubblica per il relativo acquisto. Nelle more della
suddetta decisione e in assenza di riscontro, al fine di garantire la continuita assistenziale e la presa in carico

delle pazienti oncologiche, ¢ stato altresi richiesto:

1. “Se ritiene di confermare la scelta della Genomic Health Inc. tra quelle in elenco nel D.A. n. 852 del

01.09.2021,
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2. di voler comunicare al Settore scrivente l’opportunita di addivenite alla contrattualizzazione del
rapporto in essere con la Genomic Health Inc. attraverso un affidamento diretto del servizio di
refertazione tramite test Oncotype DX alla Genomic Health Inc.;

3. per [Deffetto di comunicare i fabbisogni annui stimati per il 2025 con riferimento al suddetto

servizio”.

Dato atto che con nota prot. Dip. Onc. n. 00011/2025 del 24 luglio 2025, acquisita al prot. Provv. n. 9122
del 29 luglio 2025 (allegato n. 5), il Direttore del Dipartimento Oncologico ha attestato che il Molecular
Tumor Board della Regione Siciliana non ¢ ancora intervenuto in merito alla valutazione delle evidenze
scientifiche aggiornate da adottare quali criteri di selezione per le procedure ad evidenza pubblica finalizzate

all’acquisizione dei test genomico-predittivi per il carcinoma mammario in stadio precoce.

Rilevato che, con la medesima nota, ¢ stato fornito riscontro alla superiore richiesta nei termini seguenti:

e “siritiene di confermare la Genomic Health Inc. tra gli operatori presenti nell’elenco di cui al D.A. n.
852 del 1° settembre 20217;

e “si ritiene opportuno procedere alla contrattualizzazione del rapporto in essere con la Genomic
Health Inc. mediante affidamento diretto del servizio di refertazione tramite test Oncotype DX®”’;

e i fabbisogni annui stimati per il 2025, con riferimento al suddetto servizio, sono pari a circa n. 45

test”;

Dato atto che con nota prot. Dip. Onc. n. 00003/2026 del 20 gennaio 2026, acquisita al prot. Provv. n. 922
del 26 gennaio 2026 (allegato n. 6), il Direttore del Dipartimento Oncologico, congiuntamente alla Dirigente
Farmacista e Responsabile UFA, ha trasmesso al Settore Provveditorato il capitolato tecnico, comprensivo

del fabbisogno biennale;

Atteso che nel corso dell’anno 2025 sono state erogate n. 39 prestazioni, tutte debitamente registrate sul
portale SIRIMO, giusta nota prot. n. 0002/2026 del Direttore del Dipartimento Oncologico, trasmessa in data

12 gennaio 2026 alla Direzione Sanitaria Aziendale;

Rilevato che, dei suddetti n. 39 test richiesti nell’anno 2025, n. 2 test (ID richiesta IT-B5604A e IT-
6AEDF3) risultano gia liquidati con ordinativo di pagamento n. 784/2024, emesso in esecuzione della
deliberazione del Direttore Generale n. 225 del 25 febbraio 2025, avente ad oggetto 1’approvazione del

servizio di profilazione genomica tramite test Oncotype DX® per ’anno 2024;

Dato atto, altresi, che tale circostanza ¢ confermata dalla mail del 1° aprile 2026, acquisita al prot. Provv. n.
3013 del 1° aprile 2026, trasmessa dalla Genomic Health Inc., con la quale ¢ stato inviato un prospetto

riepilogativo in formato Excel recante il totale dei test effettuati nell’anno 2025 (allegati nn. 7 ¢ 8);
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Preso atto, altresi, che ai sensi dell’art. 50, comma 1, lett. b) del D. Lgs. 36/2023: “Salvo quanto previsto
dagli articoli 62 e 63, le stazioni appaltanti procedono all'affidamento dei contratti di lavori, servizi e
forniture di importo inferiore alle soglie di cui all’articolo 14 con le seguenti modalita: b) affidamento
diretto dei servizi e forniture, ivi compresi i servizi di ingegneria e architettura e l'attivita di progettazione,
di importo inferiore a 140.000 euro, anche senza consultazione di piti operatori economici, assicurando che
siano scelti soggetti in possesso di documentate esperienze pregresse idonee all’esecuzione delle prestazioni

contrattuali, anche individuati tra gli iscritti in elenchi o albi istituiti dalla stazione appaltante.”;

Rilevato che, alla luce di quanto sopra rappresentato, il Settore Provveditorato ha avviato, ai sensi del citato
art. 50, comma 1, lett. b), del D. Lgs. 36/2023, sulla piattaforma MEPA, la Trattativa Diretta n. 6023524,
giusta prot. Provv. n. 001284 del 12 febbraio 2026, invitando a presentare offerta 1’Operatore Economico

Genomic Health Inc. — sede secondaria italiana;

Dato atto che entro il termine di scadenza fissato per il giorno 27 febbraio 2026 alle ore 18:00, il suddetto
Operatore Economico ha presentato offerta economica in data 26 febbraio 2026, per un importo pari a €

138.000,00 IVA esclusa;

Rilevato che le verifiche effettuate hanno confermato il possesso, in capo all’Operatore Economico

Genomic Health Inc. — sede secondaria italiana, dei requisiti generali dichiarati;

Visto, in particolare, il DURC regolare n. 53426607 (data richiesta 23 marzo 2026 — scadenza validita 21
luglio 2026);

Dato atto, altresi, che sono stati adempiuti gli obblighi derivanti dall’art. 3, comma 1, della Legge 13 agosto
2010, n. 136, in materia di tracciabilita dei flussi finanziari, mediante acquisizione del CIG BADE536564
presso ’ANAC;

Attestata la legittimita formale e sostanziale della presente proposta, nonché la sua conformita alla

normativa vigente, ivi compreso il rispetto degli obblighi previsti dalla Legge n. 190/2012;

Propone

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

Di prendere atto dell’attivita istruttoria svolta da questa ARNAS, per come dettagliata nella parte motiva del

presente provvedimento;

Di prendere atto che entro la scadenza del termine fissato per il giorno 27/02/2026 alle ore 18:00, I’O.E.
Genomic Health Inc.- sede secondaria italiana ha presentato ’offerta economica del 26/02/2026, pari ad

Euro 138.000,00 IVA esente;
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Di prendere atto che sono stati espletati, da parte della Stazione Appaltante, i controlli di cui agli artt. 94,
95, 96, 97, 98 ¢ 99 del D. Lgs. 36/2023 tramite il Fascicolo Virtuale dell’Operatore Economico (FVOE 2.0)
nei confronti dell’operatore economico sopra indicato, in ordine al possesso dei requisiti dichiarati, con esito

positivo;

Di affidare la fornitura di cui all’oggetto in favore dell’Operatore Economico Genomic Health Inc.- sede
secondaria italiana ai sensi dell’art. 50, comma 1, lett. b) del D. Lgs. 36/2023, stimando un costo di Euro
138.000,00 esente IVA e comunque fino alla concorrenza dell’importo contrattuale totale, e dunque Euro

139.999,00 esente IVA;

Di stipulare il contratto attraverso la piattaforma www.acquistiinretepa.it (art. 52 delle Regole di Sistema e-
Procurement della Pubblica Amministrazione), con firma digitale ai sensi dell’art. 18, comma 1, del D. Lgs.

36/2023, previa ricezione della documentazione necessaria ai fini della stipula.

Di nominare, ai sensi dell’art. 15, comma 1, del D. Lgs. 36/2023, Responsabile Unico del Progetto della

presente procedura la Dott.ssa Ing. Valentina Russo, Responsabile del Settore Provveditorato ed Economato;

Di nominare, quale Responsabile del procedimento in fase di esecuzione (D.E.C.), ai sensi dell’art. 114,
comma 8, del D. Lgs. 36/2023, la Dott.ssa Cristina Pittella, Dirigente Farmacista della UOC Farmacia del
P.O. Garibaldi Nesima;

Di imputare I’importo pari ad Euro 139.999,00 esente IVA, a valere interamente sul conto economico (C.E.)
n. 20003000050 “Altri servizi sanitari da privato” nel seguente modo: € 74.000,00 Aut. n. 164 sub 7 Budget
anno 2026 - Bilancio anno 2025 (37 test anno 2025), ed € 65.999,00 Aut. n. 117 sub 1 Budget anni
2026/2027.

ek

Allegati:

Decreto del Ministero della Salute del 18/05/2021;

D.A. n. 852 del 01/09/2021 dell’ Assessorato della Salute - Dipartimento Pianificazione Strategica - della Regione Siciliana;
Nota prot. Dip. Onc. n. 100 del 14/07/2022;

Nota prot. provv. n. 3351 del 28.04.2025

Nota prot. Dip. Onc. n. 00011/2025 del 24.07.2025, registrata al prot. provv. n. 9122 del 29.07.2025

Nota prot. Dip. Onc. n. 00003/2026 del 20.01.2026, registrata al prot. provv. n. 922 del 26.01.2026

Mail del 01/04/2026 acquisita al prot. 3013 del 01.04.2026

Prospetto excel test anno 2025

NN REW N

Il Responsabile della U.O.C. Provveditorato ed Economato
Dott. Ing. Valentina Russo
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IL DIRETTORE GENERALE

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 e di conformita alla normativa disciplinante la materia espressa
dal Dirigente che propone la presente deliberazione

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario aziendale

DELIBERA

Approvare la superiore proposta per come formulata dal Dirigente Responsabile della struttura proponente e,
pertanto di:

Prendere atto dell’attivita istruttoria svolta da questa ARNAS, per come dettagliata nella parte motiva del

presente provvedimento;

Prendere atto che entro la scadenza del termine fissato per il giorno 27/02/2026 alle ore 18:00, I’O.E.
Genomic Health Inc.- sede secondaria italiana ha presentato ’offerta economica del 26/02/2026, pari ad

Euro 138.000,00 IVA esente;

Prendere atto che sono stati espletati, da parte della Stazione Appaltante, i controlli di cui agli artt. 94, 95,
96, 97, 98 € 99 del D. Lgs. 36/2023 tramite il Fascicolo Virtuale dell’Operatore Economico (FVOE 2.0) nei
confronti dell’operatore economico sopra indicato, in ordine al possesso dei requisiti dichiarati, con esito

positivo;

Affidare la fornitura di cui all’oggetto in favore dell’Operatore Economico Genomic Health Inc.- sede
secondaria italiana ai sensi dell’art. 50, comma 1, lett. b) del D. Lgs. 36/2023, stimando un costo di Euro
138.000,00 esente IVA e comunque fino alla concorrenza dell’importo contrattuale totale, e dunque Euro

139.999,00 esente IVA;

Stipulare il contratto attraverso la piattaforma www.acquistiinretepa.it (art. 52 delle Regole di Sistema e-
Procurement della Pubblica Amministrazione), con firma digitale ai sensi dell’art. 18, comma 1, del D. Lgs.

36/2023, previa ricezione della documentazione necessaria ai fini della stipula.
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Nominare, ai sensi dell’art. 15, comma 1, del D. Lgs. 36/2023, Responsabile Unico del Progetto della

presente procedura la Dott.ssa Ing. Valentina Russo, Responsabile del Settore Provveditorato ed Economato;

Nominare, quale Responsabile del procedimento in fase di esecuzione (D.E.C.), ai sensi dell’art. 114,
comma 8, del D. Lgs. 36/2023, la Dott.ssa Cristina Pittella, Dirigente Farmacista della UOC Farmacia del
P.O. Garibaldi Nesima;

Imputare 1’'importo pari ad Euro 139.999,00 esente IVA, a valere interamente sul conto economico (C.E.) n.
20003000050 “Altri servizi sanitari da privato” nel seguente modo: € 74.000,00 Aut. n. 164 sub 7 Budget
anno 2026 - Bilancio anno 2025 (37 test anno 2025), ed € 65.999,00 Aut. n. 117 sub 1 Budget anni
2026/2027.

Munire, il presente atto della clausola di immediata esecuzione attesa la necessita di avviare la procedura di
cui al presente atto.

Il Direttore Amministrativo 11 Direttore Sanitario

(Dott. Carmelo Fabio Antonio Ferrara) (Dott. Mauro Sapienza)

11 Direttore Generale

(Dott. Giuseppe Giammanco)

Il Segretario
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Copia della presente deliberazione & stata pubblicata all’Albo dell’Azienda il
=410 o Y e ritirata il giornNo ...cevveeeieeeeeeee, .

L'addetto alla pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione & stata pubblicata all’Albo della Azienda dal........................
Al eeie——— - 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 é stata prodotta opposizione.

(671 -1 |- TR

Il Direttore Amministrativo

Inviata all’Assessorato Regionale della Salute il .........ccovveeeiiniinnnns Prot. n. oooveieeeeeieeeee,

La presente deliberazione é esecutiva:

U immediatamente
O perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione
O aseguito del controllo preventivo effettuato dall’Assessorato Regionale per la Sanita:
a. nota di approvazione prot. n. .................. del....ccouueeennns
b. per decorrenza del termine
IL FUNZIONARIO RESPONSABILE
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AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO
NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

REGIONE SICILIANA
Azienda Ospedaliera di Rilievo Nazionale e di Alta Specializzazione
“GARIBALDI”
Catania

DELIBERAZIONE DIGITALE N° 50 /D del 24/04/2026

Oggetto:  AFFIDAMENTO, Al SENSI DELL'ART. 50, COMMA 1, LETT. B), DEL D.LGS. N. 36/2023, DELLA
FORNITURA DEI TEST GENOMICI ONCOTYPE DX® E DEL RELATIVO SERVIZIO DI REFERTAZIONE
PER LA PREVENZIONE DEL CARCINOMA MAMMARIO ORMONORESPONSIVO IN FASE
PRECOCE, PER LA DURATA DI 24 MESI, PER UN IMPORTO COMPLESSIVO DI € 139.999,00,

MEDIANTE TRATTATIVA DIRETTA N. 6023524 SULLA PIATTAFORMA MEPA.
ClG: BADE536564

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

Copia della presente deliberazione ¢ stata pubblicata all’Albo dell’Azienda il giorno 27/04/2026

Esecutiva dal: 24/04/2026

ARNAS Garibaldi Delibere Numero 50 del 24/04/2026, pagina 11 di 12



Questo atto ¢ stato firmato digitalmente da:

Compagnone Maria Roberta - Responsabile del procedimento Responsabile Provveditorato ed Economato
Russo Valentina - - Responsabile Provveditorato ed Economato

Roccella Giovanni - - Responsabile Economico Finanziario e Patrimoniale

Cinardo Antonella - Segretario Segreteria Direzione Generale

Ferrara Carmelo - Il Direttore Amministrativo Direttore Amministrativo

Sapienza Mauro - Il Direttore Sanitario Direttore Sanitario Azienda

Giammanco Giuseppe - 1l Direttore Generale Direttore Generale

Distefano Irene - Incaricato alla pubblicazione Affari Generali
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