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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 DETERMINA DIRIGENZIALE con oggetto:

FORNITURA DEL FARMACO ELAHERE (Mirvetuximab soravtansine) 5 mg/ml ex art. 50, comma 1, lett. b. del DLgs
n.36/2023 e smi.) — Aggiudicazione Ditta Abbvie Srl. a socio unico (CIG N. B9B2FDEACS).

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I’AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €16,50
- edi competenzadell'esercizio 2025 , imputabile al conto economico 5010101010 - Prod.farmac.con Al C,eccez.vaccini-emoderivati
da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

Casertali, 22/12/2025

il Direttore
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Teresa Capaobianco

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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REGIONE CAMPANIA

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

CASERTA

Determina Dirigenziale N. 1258 del 22/12/2025

Proponente: |1 Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

Oggetto: FORNITURA DEL FARMACO ELAHERE (Mirvetuximab soravtansine) 5mg/ml ex art. 50, comma 1,
lett. b. del DLgs n.36/2023 e smi.) — Aggiudicazione Ditta Abbvie Srl. a socio unico (CIG N.
B9B2FDEACS3).

PUBBLICAZIONE
In pubblicazione dal 22/12/2025 e per il periodo prescritto dalla vigente
normativa in materia (art.8 D.Lgs 14/2013, n.33 e smi)

ESECUTIVITA'
Atto immediatamente esecutivo

TRASMISSIONE

Latrasmissione di copia della presente Deliberazione € effettuata al Collegio
Sindacale e ai destinatari indicati nell'atto nelle modalita previste dalla
normativavigente. L'inoltro alle UU. OO. aziendali avverrain formadigitale
ai sensi degli artt. 22 e 45 D.gs. n° 82/2005 e s.m.i. e secondo il regolamento
aziendale in materia

UOC AFFARI GENERALI
Direttore ad interim Luigia I nfante

ELENCO FIRMATARI

Teresa Capobianco - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
Teresa Capobianco - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Per delega del Direttore della UOC AFFARI GENERALI, Dr. Mauro Ottaiano

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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AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
m “SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
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Oggetto: FORNITURA DEL FARMACO ELAHERE (Mirvetuximab soravtansine) 5 mg/ml ex art. 50,
comma 1, lett. b. del DLgs n.36/2023 e smi.) — Aggiudicazione Ditta Abbvie Srl. a socio unico (CIG N.
B9B2FDEACS3).

IL DIRETTORE U.O.C. PROVVEDITORATO - 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
I’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 1’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6 bis della
legge 241/90 e s.m.i.

Premesso

- che il Direttore della UOC Oncologia Medica a Direzione Universitaria, Prof. Michele Orditura,
con Prot. n.38499 del 09/12/2025 (agli atti) inoltrata anche alla UOC scrivente - nel richiamare il
parere favorevole espresso dalla Direzione Generale per la tutela della Salute ed il Coordinamento
del Sistema Sanitario Regionale UOD 06 (Prot.n. 0654170 del 25/11/2025) circa 1’utilizzo del
farmaco ELAHERE per il trattamento di una paziente affetta da patologia oncologica - ha richiesto
di approvvigionarsi per il fabbisogno ivi espresso, qui espressamente riportato;

- che il medesimo Direttore, nel formulare la richiesta in parola, ha precisato che 1’acquisto a farsi e
stato autorizzato a livello regionale “alle condizioni economiche” di cui alla nota Prot. n.35529
dell’11 novembre, acclusa alla medesima richiesta (agli atti);

- che, nel dare seguito alla richiesta in questione, I’Ufficio deputato all’istruttoria preventiva ha
esaminato la documentazione di pertinenza, da cui emerge - tra 1’altro - che la paziente e
“suscettibile di trattamento di III linea Miirvetuximab”, stante 1’assenza di alternative terapeutiche;

- che il Direttore della UOC Farmacia, Dott.ssa Maria Dezia Bisceglia, ha validato 1’acquisto a
farsi, giusta consultazione della richiamata nota Prot. n.35529/2025;

Viste

- la Determina A.L.LF.A. del 13 gennaio 2025 (agli atti) anch’essa acclusa alla summenzionata
richiesta, concernente la classificazione “in apposita sezione (denominata classe Cnn dedicata ai
farmaci non ancora validati ai fini della rimborsabilita)”ai fini della fornitura della specialita
medicinale “ELAHERE”, la cui titolarita all’autorizzazione in commercio é in capo alla Abbvie
Deutschland GmbH & Co. KG., rappresentata nel territorio italiano dalla Abbvie Srl.;

- la comunicazione di quest’ultima Societa, pure acclusa alla medesima richiesta, da cui risulta che
la fornitura di che trattasi per un prezzo di cessione pari ad € 1,00 a confezione “é disponibile
tterteeseseneeee . per UN quantitativo massimo di 15 unita per confezione 5 mg/ml concentrato
soluzione per infusione”;

Tenuto conto

- di quanto innanzi, questo Servizio ha interpellato la Ditta Abbvie Srl. (Prot. n.38725 del
10/12/2025 — allegato n.1), invitandola a confermare la disponibilita alla fornitura del farmaco in
questione, finalizzato al trattamento di n.1 paziente da parte della UOC Oncologia medica a
Direzione Universitaria per n. 15 fiale (recte: 1 flaconcino per confezione);

Vista
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- la pec del 16/12/2025 (allegato n. 2) con cui la Ditta interpellata ha confermato il prezzo di €
15,00 a confezione Iva esclusa per il suindicato farmaco;

Atteso

- che al fine di assicurare la correttezza dell’iter amministrativo, & stata trasmessa (mail del
18/02/2025 — allegato n.3) alla UOC Farmacia la scheda tecnica riferita alla fornitura a farsi per la
prescritta verifica di conformita;

- che in pari data, la precitata Farmacia, in persona del Dirigente Farmacista Dott.ssa E. Lupoli, ha
dichiarato - sulla base della scheda tecnica - la conformita del prodotto proposto (Cfr. allegato n.3);
Considerato

- che la Direzione Generale per la tutela della Salute ed il Coordinamento del Sistema Sanitario
Regionale UOD 06 ha autorizzato quest’ AORN al trattamento terapeutico implicante 1’utilizzo del
farmaco ELAHERE nei confronti della paziente affetta dalla patologia oncologica riportata nella
nota Prot. 38449 dell’08 dicembre da parte della UOC Oncologia a Direzione Universitaria (agli
atti);

- che la Ditta Abbvie Srl.,, quale rappresentante nel territorio italiano del titolare estero
all’autorizzazione in commercio, Abbvie Deutschland GmbH & Co. KG. (Cfr. Determina AIFA del
13/01/2025), ha confermato la disponibilita alla fornitura nei limiti quantitativi ed al prezzo di
cessione, indicati in premessa e che qui devono intendersi espressamente riportati;
Visti

- gli artt. 50, comma 1, lett. b e 108, comma 3, del D.Lgs n.36/ 2023 e smij;
Ritenuto

- di procedere all’affidamento ex art. 50, comma 1 lett. b) del D.Lgs n.36/2023 e smi della fornitura
di n.15 fiale di ELAHERE (Mirvetuximab soravtansine) 5 mg/ml nei confronti della Ditta Abbvie
Srl. da destinare al trattamento specifico di n. 1 paziente da parte della UOC Oncologia a Direzione
Universitaria e per I’importo complessivo di € 15,00 oltre Iva;
Attestata la conformita del presente atto alle norme sul trattamento dei dati di cui al D.Igs.
196/2003, cosi come integrato con le modifiche prodotte dal D.lgs. 101/2018 per 1’adeguamento
della normativa nazionale al Regolamento UE 2016/679 (GDPR) e dalle successive introduzioni
previste dalla legge 27 dicembre 2019 n. 160, che contiene principi e prescrizioni per il trattamento
dei dati personali, anche con riferimento alla loro “diffusione”, e dichiarato di aver valutato la
rispondenza del testo, compreso gli eventuali allegati, destinato alla diffusione per il mezzo
dell’ Albo Pretorio alle suddette prescrizioni e ne dispone la pubblicazione nei modi di legge;

DETERMINA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di:

Procedere all’affidamento ex art. 50, comma 1 lett. b) del D.Lgs n.36/2023 e smi della fornitura di
n.15 fiale di ELAHERE (Mirvetuximab soravtansine) 5 mg/ml nei confronti della Ditta Abbvie Srl.
da destinare al trattamento specifico di n. 1 paziente da parte della UOC Oncologia a Direzione
Universitaria e per I’importo complessivo di € 15,00 oltre Iva;

Imputare 1’importo complessivo di € 16,50 Inclusa Iva al 10% sul conto economico 5010101010
“Prod.farmac.conAIC,eccez.vaccini — emoderivatireg.” sul bilancio 2025;
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Dare atto che il Rup e la Dott.ssa Teresa Capobianco, Direttore UOC Provveditorato — Economato
e DEC e il Direttore della UOC Farmacia Dott.ssa Maria Dezia Bisceglia o suo delegato;
Prevedere la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100 del D.Lgs.
159/2011 e smi, qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione mafiosa;
Prevedere, altresi, apposita clausola risolutiva espressa qualora So.Re.Sa. S.p.A. (soggetto
aggregatore per la Regione Campania) avesse nel frattempo attivato analoga convenzione/accordo
quadro centralizzato;

Notificare copia del presente provvedimento alla succitata Ditta;

Trasmettere copia dello stesso atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, nonché alle
UU.OO.CC. Gestione Risorse Economico — Finanziarie, Oncologia a Direzione Universitaria e
Farmacia Ospedaliera.

IL DIRETTORE
U.O0.C. PROVVEDITORATO - ECONOMATO

Dott.ssa Teresa Capobianco
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(RRERNALY UILRRART REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE

“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
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ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
(per le proposte che determinano un costo per I’AORN — VEDI ALLEGATO)
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202521362 AORNAS S. Anna ¢ S_ebastiano Caserta Fornitura Elahere 15.12.2025

_Da Ufficio Gare ABV <ufﬁciogare@pec.it.abbﬁie.com>
A provveditorato@ospedalecasertapec.it <provveditorato@ospedalecasertapec.it>

Data martedi 16 dicembre 2025 - 10:02 A.j 2
. A N

Buengiormo, si inoitra in allegato cpmunicazione di cui aifoggetto

Distinti saluti

Tender Office
_Abeie s.rl.

502521362 AORNAS S. Anna ¢ Sebastiano Caserta Fornitura Elahere

15.12.2025.pdf.p7m
202521362 AORNAS S. Anna e Sebastiano Caserta Fornitura Elahere 15.12.2025.pdf
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Roma, 16 dicembre 2025 S - Spettle : :
Prot. n. 202521362 S o ' Azienda Ospedaliera di rilievo nazionale e di
. : alta specializzazione '
Sant’An_na_ eSan Sebastiano .
Caserta '

\ c.a. Difet‘tore uoC Provveditorato—Economato ’
Dott.ssa Teresa Capobianco '
_'proweditorato@os;)edalecasertap'ec.it

Vs. Rif.; email del 10 dicembre 2025

Oggetto: Fornitura specialitd medicinale ELAHERE 5 mg/mi. concentrato per soli.uzio_ne jaer infusione (p.a.
‘mirvetuximab soravtansine} - conferma validita della nostra lettera di disponibilita a fornire del
17.11.2025 prot. 202521362} ' ' ' '

Facendo seguito alla Vostra email del 10 dicembre2025 e afl’ autorizzazione di cui al Regolamento delia'Regione
Campania per I'accesso ai farmaci in Cnn {del 25.11.2025 prot. 0654170/2025) da voi ricevuta, con la presente
AbbVie S.r.l. con sede legale in Campoverde di Aprilia {LT), 5:R. 148 Pontina Km 52, Codice Fiscale e Partita [IVA
02645920592, nella prospettiva di rendere guanto prima disponibile ai clinici e alle pazienti adulte con cancro
epiteliale dell’ovaie, cancro della_tuba di Falloppio ¢ cancro peritoneale primitivo, positivo al recettore alfa dei
folati {FRa), platino-resistente, sieroso di alto grado, che hanno ricevuto da uno a tre precedenti regimi di
trattamento sistemico, conferma la propria disponibilita a fornire alie condizioni economiche sotto descritte, Ia
propria specialitd medicinale ELAHERE (mirvetuximab soravtansine) 5 mg/mL concentrato per soluzione per
infusione in linea con quanto autorizzato nell'RCP (paragrafi “4.1 indicazioni Terapeutiche” e 4.2 Posologia e

modo di somministrazione”}.

ELAHERE (mirvetuximab soravtansine} 5 mg/mlL concentrato per soluzione per infusione

Principio attivo: mirvetuximab soravtansine I

Indicazione terapeutica: ELAHERE in monoterapia & indicato per il trattamento di pazienti adulte con cancro
epitéiiéle dell’ovaio, cancro della tuba di Falloppie o cancro peritoneale primitivo, positivo al recettore alfa
dei folati {FRa), platino-resistente, sieroso di alto grado, che hanno ricevuto da uno a tre precadent] regimi
di trattamento sistemico ' : ' ' o '
Ditta produttrice: Almac Pharma Services (ireland) Limited

Ditta distributrice: AbbVie S.r.L

Titolare A.L.C.: AbbVie Deutschiand GmbH & Co. KG

Classe SSN: € {nn}

Codice ATC: LO1FX26

Dasaggio: 5 mg/mL .

Forma farmaceutica: Concentrato per soluzione per infusione - Uso endovenoso - Flaconcino {vetro} 20 mL -
1 flaconcine ' - o
validita del Prodotto: 5 anni (flaconcino integro)

ALC.: 051624017/

Unita per confezione: 1 flaconcine _
Prezzo al pubblico per confezione (VA inclusa) Euro 6.600,00
{*) Prezzo ex factory per confezione (IVA esclusa) Euro 3,000,00
(*} Prezzo massime di cessione alle strutture ospedaliere del SSN Euro 3.000,00

Tel- 43000 28921 : ks Rome
Fax#39 08.92582 7000 ' © Tel*3908.548301






abbvie

Al riguardo, si fappresenta che la confezione del medicinale ELAHERE {mirvetuximab soravtansine) sopra
riportata & attualmente classificata in classe C{nn) con Determina n. 61/2025 pubblicata in G.U. Serie Generale
n.16 del 21 gennaio 2025 (Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, dellz legge 8 novembre 2012, n. 189, ;
del medicinale per uso umano ELAHERE approvato con procedura centralizzata). '

Uindicazicne terapeutica “trattamento di pazienti adulte con cancro epiteliale delf’ovaio, cancro delia tuba di .
Falloppio o cancro peritoneale primitivo, positivo al recettore alfa dei folati (FRa), platino-resistente, sieroso |
di alto grado, che hanno ricevuto da uno a tre precedenti regimi di trattamento sistemico” & approvata con
Decisione della Commissione Europea n. C(2024) 8094 del 14.11.2024 ma non & al momento rimborsata dal:

Servizio Sanitario Nazionale.

Sulla base di valutazioni economiche industriali che consentono di offrire condizioni di fornitura a prezzoi
agevolato, per periodi di tempo defniti nanostante gli alti costi ed investimenti sostenuti per lo sviluppo del
medicinale, la nostra Societd si & resa disponibile con la lettera del 17.11.2025 2025 prot. 202521362 a
riconoscere atla Vostra Spettabile struttura uno scento sul prezzo di cessione al SSN pari a; 99,9667 % per Ia
confezione di ELAHERE 5 mg/mL concentrato per soluzione per infusione da applicare direttamente sulla relatwa
fattura offrendo quindi un prezzo di cessione pari ad euro 1,00 a confezione {IVA esclusa) per un quantitativo
massimo di 15 unita per [a confezione 5 mg/ml concentrato scluzione per infusione infusione (cosi come
specificato nella lettera del 17.11.2025 prot. 202521362). :

Le condizioni speciali di cui alla lettera def 17.11.2025 prot. 202521362 sono da intendersi valide ed efficaci ﬁné)
“afla definizione della rimborsabilitd da parte déli’AlFA, ossia fino alla data di pubblicazione in G.U, della
Determina AJFA che definira la rimborsabilita di ELABERE (mirvetuximab soravtansine} 5 mg/mL concentrato
per soluzione per infusione nel trattamento di pazienti adulte con cancro epiteliale deli’ovaio, cancro della tul:f'a
di Falloppio o cancro peritoneale primitivo, positivo al recettore alfa dei folati {FRay), platino-resistente, sieros;o
di alto grado, che hanno ricevute da uno a tre precedenti regimi di trattamento sistemico, ovvero sino alla da_t:a
30 giugno 2026quale dei due eventi si verifichi prima {di seguito “data di cessazione deil’offerta”) e comunqtie
al raggiungimento del numero massimo di 15 unita per la confezaone 5 mg/mL concentrato per soluzmne per
infusione. '
Successivamente alla “daty di cessazione dell'offerta” la gestione del medicinale in questione seguira éli
ordinari percorsi di acquisto regicnali ed aziendali. Tuttavia, AbbVie, al fine garantire la continuita-di cura éai
paz:entr € venendo incontro alle esigenze di risparmio economico, si impegna a mantenere [e condlzmm
economiche di prezzo sopra indicate anche oltre la data di “cessazione dell’offerta e, in particolare, sino
all'inserimento del medicinale con Findicazione di trattamento di pamentl aduite con cancro epiteliale deil’ova:o,
cancro della tuba di Falloppio o cancro peritoneale primitivo, positive al recettore alfa dei folati {(FRa), platmo-
resistente, sieroso di alto grado, che hanno ricevuto da uno a tre precedenti regimi di trattamento sistemico nel
prorttuario regionale/ospedaliero per i soli pazienti gia in trattamento alla “data di cessazione dell’o ﬁerta f
fermo restando i quantitativi massimi di confezioni totali summenzionati che non potranno essere superatl.

Resta inteso che fa fornitura defla specialitd medicinale ELAHERE {mirvetuximab soraviansine) afle condlz:om di
favore sopra descritte, per la somministrazione del farmaco a pazienti aduite con cancro epiteliale dell’ ovam
cancro della tuba di Falloppio o cancro peritoneale primitivo, positivo al recettore alfa dei folati (FRa), platmo-
resistente, sieroso di alto grado, che hanno ricevuto da uno a tre precedenti regimi di trattamento 5lstemrco
avra luogo sempre a seguito di decisione prescrittiva del clinico autorizzato della Vostra struttura. '
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Si evidenzia inoltre, che al fine di garantire a tutti le pazienti continuita nell’accesso al farmaco, AbbVie valutera
ciascuna richiesta di fornitura ricevuta dalia Vostra Spettabile struttura e procedera all’evasione della stessa, in
_considerazione del farmaco disponibile e tenendo conto delle esigenze provenienti dalle diverse strutture
sanitarie in italia. '

Imballaggic e trasporto a nostro carico.

IVA a carico di codesto spettabile Ente.

Tutti i prezzi di offerta sono al netto di IVA che verra regolarmente appilcata in fattura nel
rispetto di quanto previsto dalle \ngentl normative di legge.

Pagamento: 60 giorni data fattura

Consegna: sara effettuata entro un massimo di 5 giorni lavorafivi dalla data di ricezione
dell'ordine, fatta salva la disponibilita di merce e/o cause di forza maggiore.

Distinti saluti
AbbVie S.r.l.

Il Pracuratore Speciale
*Marco Romano

*Firmato con firma elettronica qualificata

.Abb’ﬂe S rl aﬁnao Unlm
Cap. Soclaieem 500,000 iv‘

ipoverderdi Apnla (LT} iclo devrto _ A
'R +39m3923921 00744 Rosria. ‘dall ABBVIEING - mo;mmmagauﬁoaﬁ
Fax +39 06 92892 70060 “hal 2006348501 NertryChicago, IL-8G054"
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Re:Fw:202521362 AORNAS S. Anna ¢ Sebastiano Caserta Fornitura Elahere

15.12.2025
| An 2

Da umaca@ospedale.caserta.it <umaca@ospedaie.caserta.it> .
A provveditorato@ospedale.caserta,it <provveditorato@ospedale.caserta,it>
Data giovedi 18 dicembre 2025 - 11:44 : '

Buongiorno,
dalla scheda tecnica il prodotto risulta conforme
grazie

Dr.ssa Ersilia Lupoli

UOS UMACA

A.O.R.N. S. ANNA E 5. SEBASTIANO

CASERTA '

0823/232731 - 0823/232364 - 0823/232098 - 0823/232109

Da "acceltazionefarmacia® accetiazionefarmacia@ospedale.caserta.it

A umaca(@ospedale.caserta.it

Ce

Data Thu, 18 Dec 2025 11:02:06 +0108 .

Oggetto  Fw:202521362 AORNAS S, Anna e Sebastiano Caserta Fornitura Elahere 15.12.2025

Da provveditorato@ospedale caserta.it
A accettazicnefarmacia@ospedale.caserta.it

Cc
Data Thu, 18 Dec 2025 09:54:12 +G100
Qggetto 202521362 AORNAS 5. Anna e Sebastiane Caserta Fomitura Elahere 15.12.2025

Nel dare sequito al Prot. n.38499 del 09 w.s, & stata interpeilata la ABBVIE SRL
che ha riscontrato invito, rimettendo la scheda tecnica che si allega per il relativo

esame.
Si resta in attesa di risposta. per il seguito di ns competenza

D.ssa Teresa Capobianco

U.0.C. Provveditorato ed Economato
AORN Sant’Anna e San Sebastiano — Caserta
Via Palgsciono 81100 — Caserta - Tel, 0823/232462
e-mail: prowedf'torato@ospedafe.caserta.i?‘
PEC: provveditorato@ospedafecasermpec, it
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