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Oggetto: FORNITURA EX ART.50 COMMA 1 D.LGS N.36/2023 SULLA PIATTAFORMA MEPA
DEL FARMACO NEXPOVIO (SELINEXOR) 20 MG PER LA UOC ONCOEMATOLOGIA (CIG N.
B2ESFDA441)

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

PREMESSO CHE
- con Determina Dirigenziale n.768 del 05/08/2024, previa richiesta del Direttore della UOC
Oncoematologia quale “centro prescrittore di questa AORN riconosciuto ed autorizzato dalla
regione Campania”, si € proceduto - sulla base del parere favorevole espresso dalla Regione del
gruppo di lavoro farmaci CNN (prot. n.336833 del 08/07/204) - all’acquisto presso la Ditta
Menarini Stemline Italia Srl di n.5 confezioni della specialita medicinale “NEXPOVIO 20 mg cpr
(AIC 049430059)”; tanto per I’importo complessivo di € 5,25 IVA esclusa (recte: prezzo di
cessione scontato pari ad € 1,05);
- la precitata Ditta, con pec dell’08/08/2024 (allegato n.1 — stralcio), ha comunicato a quest’Azienda
I’avvenuta pubblicazione sulla G.U. n.181/2024 della “determina AIFA di riclassificazione ........” della
specialita medicinale de qua, con conseguente inapplicabilita del suindicato prezzo di cessione;
DATO ATTO CHE la fornitura derivante dalla suddetta determina non ha avuto esecuzione “per avvenuta
indisponibilita del paziente ad intraprendere la terapia”, come anticipato dalla Farmacia Ospedaliera per le
vie brevi e dalla stessa confermato con mail agli atti;
VISTE
- la nota Prot. n. 24211 del 13/08/2024 (Allegato n.2), con cui il Direttore della UOC di Oncoematologia,
Dott. Ferdinando Frigeri, ha richiesto al Servizio scrivente “...nelle more dell’inserimento in Soresa del
farmaco di cui all’oggetto...” di procedere all’acquisto di n. 12 confezioni della specialita medicinale in
questione, pari ad un fabbisogno semestrale, da destinare al trattamento di due pazienti;
- la mail del 16/08/2024 (stralcio - allegato n.3) con cui la UOC Farmacia Ospedaliera, nel richiamare la
summenzionata nota, ha chiesto al medesimo Servizio di procedere all’acquisto in parola, giusta
autorizzazione rilasciata dalla Direzione Sanitaria Aziendale (gia allegato n.3), fornendo le seguenti
precisazioni:

¢ il farmaco non e presente sulla piattaforma So.re.sa.;

¢ la Ditta presso la quale approvvigionarsi € Menarini Stemline Italia Srtl;
- RILEVATO CHE

-il Servizio Scrivente ha attivato specifica iniziativa di acquisto sulla piattaforma Mepa (n. 4590856/2024 -
CIG n. B2ESFDAA441 / allegato n.4), invitando 1’Operatore Economico Menarini Stemline Italia Srl, iscritto
alla categoria merceologica “Farmaci” a presentare offerta per la fornitura di che trattasi;
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- entro il termine previsto per la presentazione dell’offerta (27/08/2024 — ore 12.00), I’O.E. interpellato ha
riscontrato 1’invito, come emerge dalla consultazione della summenzionata piattaforma;

ATTESO CHE

- al fine di salvaguardare la correttezza dell’istruttoria, € stata trasmessa alla Farmacia Ospedaliera (mail del
27/08/2024 - allegato n.5), la scheda tecnica di pertinenza per la prescritta, preventiva verifica di conformita;
- la UOC interpellata (mail 02/09/2024) a tanto ha provveduto, dichiarando che il prodotto proposto “é

e

conforme a quanto richiesto” (gia allegato n.5);
VISTA [I’offerta economica presente sulla piattaforma MEPA (allegato n. 6), da cui emerge che I’ammontare
complessivo della fornitura in parola é pari ad € 50.755,584 oltre IVA al 10%, (prezzo unitario scontato pari
ad € 211,48 oltre Iva);
DATO ATTO ALTRESI CHE ad oggi la suddetta specialitd medicinale non & presente sull’anagrafica
farmaci della So.re.sa., disponibile sul sito della predetta centrale di committenza;
CONSIDERATO CHE I’acquisizione a farsi consente, stante la sopravvenuta impossibilita di dare
esecuzione alla fornitura derivante dal precedente provvedimento adottato da quest’Azienda (Det. n.
768/2024), il soddisfacimento delle esigenze assistenziali a tutela di pazienti fragili;
VISTI
- I’art. 15, comma 13, lettera d) del D.L. 95/2012, convertito in L. 135/2012;
- gli artt. 25 e 50, comma 1, lett. b del D. Lgs. 36/2023;
ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata, allegata alla presente ed in atti giacente;
RITENUTO pertanto di:
- revocare la determina dirigenziale n.768/2024 concernente la fornitura di n.5 confezioni della specialita
medicinale “NEXPOVIO 20 mg cpr (AIC 049430059)”, attese le circostanze innanzi descritte;
- procedere, giusta iniziativa di acquisto effettuata sulla piattaforma MEPA (Trattativa Diretta n. 4590856 -
CIG B2E8FDAA441), all’affidamento ex art. 50, comma 1, lett. b del D.Lgs. n.36/2023 in favore della Ditta
MENARINI STEMLINE ITALIA S.R.L. (P. IVA 07221350486) della fornitura di che trattasi, secondo la
configurazione descritta in offerta e per I’importo complessivo di € 50.755,584 oltre IVA al 10%, come
sottriportato:

e Nexpovio 20 mg n. 12 cf (240 cpr) - € 50.755,584 oltre Iva al 10% (prezzo unitario offerto € 211,48

oltre Iva al 10%);

ATTESTATA la legittimita della presente determinazione, che é conforme alla vigente normativa in
materia;

PROPONE

I - DI REVOCARE la determina dirigenziale n.768/2024 concernente la fornitura di n.5 confezioni della
specialita medicinale “NEXPOVIO 20 mg cpr (AIC 049430059)”, attese le circostanze innanzi
descritte;

II - DI PROCEDERE, giusta iniziativa di acquisto effettuata sulla piattaforma MEPA (Trattativa Diretta n.
4590856 - CIG B2E8FDAA441), all’affidamento ex art. 50, comma 1, lett. b del D.Lgs. n.36/2023 in favore
della Ditta MENARINI STEMLINE ITALIA S.R.L. (P. IVA 07221350486) della fornitura di che trattasi,
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secondo la configurazione descritta in offerta e per I’importo complessivo di € 50.755,584 oltre TVA al 10%,
come sottoriportato:

e Nexpovio 20 mg n. 12 cf (240 cpr) - € 50.755,584 oltre Iva al 10% (prezzo unitario offerto € 211,48

oltre Iva al 10%);

I1I - DI IMPUTARE la spesa complessiva, pari ad euro 55.831,14 inclusa Iva al 10 % sul conto economico
5010111010 “Altri beni e prodotti sanitari” al bilancio 2024,
IV - DI DARE ATTO CHE il RUP é il Dott. Leonardo Violante, Dirigente amministrativo UOC
Provveditorato — Economato ed il DEC il Direttore della UOC Farmacia Ospedaliera o suo delegato;
V - DI PREVEDERE la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto degli artt. 92 e 100 del D.Lgs
159/2011 e smi., qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione mafiosa;
VI - DI PREVEDERE inoltre apposita clausola risolutiva espressa qualora la So.re.sa. Spa. (soggetto
aggregatore per la Regione Campania) avesse nel frattempo attivato analogo accordo quadro centralizzato;
VII - DI NOTIFICARE copia del presente provvedimento alla precitata Ditta;
VIII - DI TRASMETTERE copia del medesimo atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, ed alle
UU.OO0.CC Gestione Risorse Economico-Finanziarie, Farmacia Ospedaliera e Oncoematologia;
IX - DI RENDERE lo stesso atto immediatamente eseguibile, onde assicurare I’erogazione dell’attivita
assistenziale di che trattasi.

L’estensore
Dott.ssa Ersilia De Marco

IL DIRETTORE
U.O0.C. PROVVEDITORATO - ECONOMATO
Dott.ssa Teresa Capobianco

IL DIRETTORE GENERALE
Dr. Gaetano Gubitosa
individuato con D.G.R.C. n. 465 del 27/07/2023
immesso nelle funzioni con D.P.G.R.C. n. 80 del 31/07/2023

Vista la proposta di deliberazione che precede, a firma del Direttore UOC Provveditorato ed Economato
Dott.ssa Teresa Capobianco

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo in modalita telematica
(art. 6, punto 1, lett e del regolamento aziendale) e sotto riportati

Il Direttore Sanitario Dr.ssa Angela Annecchiarico Favorevole

Il Direttore Amministrativo Avv. Amalia Carrara Favorevole

Deliberazione del Direttore Generale
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DELIBERA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di prendere atto della
proposta di deliberazione che precede e, per I’effetto, di:
I - REVOCARE la determina dirigenziale n.768/2024 concernente la fornitura di n.5 confezioni della
specialita medicinale “NEXPOVIO 20 mg cpr (AIC 049430059)”, attese le circostanze innanzi
descritte;
IT - PROCEDERE, giusta iniziativa di acquisto effettuata sulla piattaforma MEPA (Trattativa Diretta n.
4590856 - CIG B2E8FDAA441), all’affidamento ex art. 50, comma 1, lett. b del D.Lgs. n.36/2023 in favore
della Ditta MENARINI STEMLINE ITALIA S.R.L. (P. IVA 07221350486) della fornitura di che trattasi,
secondo la configurazione descritta in offerta e per I’importo complessivo di € 50.755,584 oltre IVA al 10%,
come sottoriportato:

¢ Nexpovio 20 mg n. 12 cf (240 cpr) - € 50.755,584 oltre Iva al 10% (prezzo unitario offerto € 211,48

oltre Iva al 10%);

IIT - IMPUTARE la spesa complessiva, pari ad euro 55.831,14 inclusa Iva al 10 % sul conto economico
5010111010 “Altri beni e prodotti sanitari” al bilancio 2024;
IV - DARE ATTO CHE il RUP e il Dott. Leonardo Violante, Dirigente amministrativo UOC
Provveditorato — Economato ed il DEC il Direttore della UOC Farmacia Ospedaliera o suo delegato;
V - PREVEDERE la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto degli artt. 92 e 100 del D.Lgs
159/2011 e smi., qualora vengano accertati elementi relativi a tentativi di infiltrazione mafiosa;
VI - PREVEDERE inoltre apposita clausola risolutiva espressa qualora la So.re.sa. Spa. (soggetto
aggregatore per la Regione Campania) avesse nel frattempo attivato analogo accordo quadro centralizzato;
VII - NOTIFICARE copia del presente provvedimento alla precitata Ditta;
VIII - TRASMETTERE copia del medesimo atto al Collegio Sindacale, ai sensi di legge, ed alle
UU.OO0.CC Gestione Risorse Economico-Finanziarie, Farmacia Ospedaliera e Oncoematologia;
IX - RENDERE lo stesso atto immediatamente eseguibile, onde assicurare 1’erogazione dell’attivita
assistenziale di che trattasi.

IL DIRETTORE GENERALE
Gaetano Gubitosa

Deliberazione del Direttore Generale
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ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
(per le proposte che determinano un costo per I’AORN — VEDI ALLEGATO)

Deliberazione del Direttore Generale
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provveditorato@ospedalecasertapec.it

Da: garestemline@legalmail.it

Inviato: giovedi 8 agosto 2024 11:33

A: provveditorato@ospedalecasertapec.it

Oggetto: Comunicazione di riclassificazione Specialitd NEXPOVIO in classe H
Allegati: GU 181_03.08.2024.pdf

Spett.le Ente,

la presente per segnalare che é stata pubblicata in G.U. n. 181 del 03/08/2024 la determina AIFA
di riclassificazione della specialita Nexpovio, che si allega per comodita.

Pertanto dalla data di pubblicazione in G.U. ossia del 03/08/2024, come espressamente previsto

nell'offerta economica, le condizioni economiche applicate di € 1,05 per la fascia CNN non sono
piu valide.

Sirimane a disposizione per eventuali chiarimenti e si porgono cordiali saluti.

Menarini Stemline Italia S.R.L.
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Direttore
Dott. Ferdinando Frigeri

Tel: +39 0823 232192

108: o ad ofte dosi e traplanto a

M&M@L‘W
je Ematalogich

Dott. Salvatore laccarino

Tel: 439 0823 23 2184/2191

Dirigent! Medici
Dott. Rosario Bianco

Dott.ssa Giusy Cetani

Dott. Alessandro D’Ambrosio
Dott.ssa Martina Di Palma
Dott.ssa Giuliana Farina
Dott.ssa Maria lavine

Dott. Giuseppe Monaco
Dott. Mario Troiana

Coprdina in i
Dott. Franco Perretta
Tel: +39 0823 232124

Reparto {Medici}: +39 0823 232194
Reparto (Medicheria): +39 0823 23 2076
* DH (Medicl): +39 0823 23 2204/2905/2078
DH (Medicheria): +39 0823 23 2301
Ambulatorio: +39 0823 23 2575/2904

i »
Coadiutrice Amministrativa
Sig.ra. Alessandra Abbruzzese
 Tel +39 08232368

Data Manager

Dott.ssa Erika Vatlero |

Tel: +39 0823 232659
£-mail: studiematologia@ospedale.caserta.it

tale trattamento.

ABgode -
REGIONE CAMPANIA

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

: . CASERTA
Dipartimento Oncologico - U.0.C Ematologia ad Indirizzo Oncologico

Ala c.a. UOC Provveditorato-Economato

: UOC Farmacia -
Ep.c Allaca. Direzione Sanitaria
Loro Sedi

QOggetto: Fabbisogno presunto semestrale del farmaco Nexpovio (Selinexor in
compresse rivestite con film 20 mg) :

Il sottoscritto Dott. Ferdinando Frigeri, Direttore delia UOC di Ematologia, nelle
more dell'inserimento in SORESA del farmaco di cui all’oggetto, regolarmente
registrato in Italia con la seguente indicazione terapeutica: “«Nexpovio» e'
indicato in associazione a bortezomib e desametasone (svd) per il
trattamento di pazienti adulti con migloma multiplo sottoposti ad almeno una
terapia precedente; «Nexpovio» e' indicato in associazione a desametasone (Sd)
per il trattamento del mieloma multiplo in pazienti adulti sottoposti ad
alimeno quattro terapie precedenti e la cui malattia e' refrattaria ad

almeno due inibitori del proteasoma, a due agenti immunomodulatori e

a un anticorpo monoclonale anti-CD38, che abbiano dimostrato
progressione di malattia durante {'ultima terapia.”, chiede un fabbisogno
presunto semstrale di 12 confezioni necessarie per il trattamento di 2 pazienti.
Tale fabbisogno presunto & stato calcolato sul numero di pazienti con Mieloma
Multiplo presi in carico nel 2023 e che potenzialmente possono necessitare di

Fiducioso di un favorevole riscontro, si coglie Poccasione di porgere cordiali saluti

Dott. Ferdinando Frigeri
Direttore UOC di Ematologia

Caserta, 12/08/2024

: ,ﬁORN “Sont’Anna gSan Sebastiano” — Viia F. Palasciano, 81100 — Caserta
-muail: repartoematologioc@ospedale. caserta.it — dhematologia@ospedale.caserta.it
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Da: farmacia@ospedale.caserta.it
Inviato: venerdi 16 agosto 2024 11:51

A: provveditorato

Cc: ferdinando.frigeri; direzione.sanitaria
Oggetto: acquisto farmaco

Allegati: nexpovio acquisto_000061.pdf

buongiorno si chiede di predisporre gli atti amministrativi per poter procedere con
I'acquisto nel farmaco Nexpovio. si allega documentazione.

Cordiali saluti.

UOC Farmacia
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Dipartimento Oneologico
U.0.C. Farmacia

Direttore
Dott.ssa Anna Dello Stritto
Tel: 0823 232603

UQSs: Fa CoNomi; Ca
§ Dott.ssa Teresa Marzano

: Tel: 0823232731
Dott.ssa Ersilia Lupoli

Tel: 0823 232364

IPAS: Dispositivi Medici ad Alta
Specializzazione

Dott.ssa Gabriella Caiola
Tel: 0823 232541

Dirigenti Farmacisti

Settore A.F.E. Dott.ssa Evelina Murtas
Tel: 0823232611

Settore Farmaci Dott.ssa Maria Dezia
Bisceglia Tel: 0823232425

Settore Dispositivi Medici Dott.ssa
Giovanna Capone Tel: 0823232298

REGIONE CAMPANIA
AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE £ DI ALTA SPECIALIZZAZIONE
“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA

Caserta, i 16/08/24

Al Direttore U. 0. C.
Provveditorato ed Economato

OG;GETTO: Acquisto Farmaci non presenti su piattaforma So.Re.Sa.

(NEXPOVIO)

Con riferimento alla richiesta Dott.Frigeri Ferdinando, Direttore UOC
Ematologia ad indirizzo Oncologico centro prescrittore di questa A.O.R.N.
riconosciuto ed autorizzato dalla regione Campania, che si allega, si chiede di
predisporre la procedura Per permetiere a questa U.O.C. I’acquisto del farmaco
esclysivo NEXPOVIO (Selinexor), non presente su piattaforma So.Re.Sa.

Ditta titolare a MENARINI
Si pfecisa che il fabbisogno ¢ quello presunto per 2 pazienti.

Sard cura di questa UOC comunicare I’inserimento di suddetto farmaco su

piatl%afonna SORESA e¢ la chiusura del nostro contratto aziendale posto in essere.
Cordiali saluti.

Descrizione Fabbisogno al 30/12/2024 | Ditta

Nexpovio AIC 049430034/E 12 confezioni (240 CPR) MENARINI

ljott.ssa Evelina Murtas
'Responsabile AFE
< v M Direttore U.O.C. di F

IL SOSTITY
Dott.ssa Maria D

AORN YSant’Anna e San Sebastiano” — Via F. Palasciano, 81100 ~ Caserta

E-mail: farmacia@ospedale.caserta. it — accettazionefarmacio@ospedale.caserta. it

umaca@ospedale.caserta.jt
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DATA DI GENERAZIONE

acquistinretepa

SISTEMI DI E-PROCUREMENT

Tipologia di Rdo: Trattative Dirette

NEXPOVIO

Dati Principali

Numero RDO
4590856

Nome RDO
NEXPOVIO

Tipologia di contratto

Appalto di forniture

Regolamento applicabile alla procedura telematica

Regolamento MEPA eProcurement Acquistinrete

Ruoli e Autorizzazioni

Responsabile del procedimento

LEONARDO VIOLANTE

VLNLRD74E17L328U
Soggetto Stipulante/Soggetti Stipulanti

TERESA CAPOBIANCO CPBTRS7 1A60H501H

Stazione Appaltante

AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL S.5.N. > AZIENDE
OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA CASERTA

03/09/2024

ALRgaXo 4

IDENTIFICATIVO DELL'RDO: 4590856

Tipologia di procedura

Affidamento diretto per lavori di importo inferiore a 150.000 euro

Ente Committente

AMMINISTRAZIONI ENTI ED AZIENDE DEL 5.5.N. > AZIENDE
OSPEDALIERE, POLICLINICI, IRCCS e ISTITUTI
ZOOPROFILATTICI > AZIENDA OSPEDALIERA CASERTA



Re:Fw:FARMACO NEXPOVIO - RICHIESTA DI CONFORMITA' M ¥ m

Da farmacia@ospedale.caserta.it <farmacia@ospedale.caserta.it>
A provveditorato <provveditorato@ospedale.caserta.it>
Data lunedi 2 settembre 2024 - 08:17

buongiorno
il farmaco NEXPOVIO & conforme a quanto richiesto

Grazie

Bisceglia

Da "accettazionefarmacia® accettazionefarmacia@ospedale.caserta.it
A "farmacia" farmacia@ospedale.caserta.it

Cec

Data Wed, 28 Aug 2024 08:36:10 +0200

Oggetto Fw:FARMACO NEXPOVIO - RICHIESTA DI CONFORMITA!

Da provveditorato@ospedale.caserta.it :

A "accettazionefarmacia” accettazionefarmacia@ospedale.caserta.it
Ce .

Data Tue, 27 Aug 2024 15:50:32 +0200

Oggetto FARMACO NEXPOVIO - RICHIESTA DI CONFORMITA!

Si inoltra scheda tecnica relativa alla procedura in oggetto ai fini della validazione
di conformita.
Cordialmente

U.0.C. Provveditorato ed Economato

AORN Sant’Anna e San Sebastiano — Caserta

Via Palasciano 81100 — Caserta - Tel. 0823/232462
e-mail: provveditorato@ospedale.caserta.it

PEC: provveditorato@ospedalecasertapec.it
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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 DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE con oggetto:

FORNITURA EX ART.50 COMMA 1 D.LGSN.36/2023 SULLA PIATTAFORMA MEPA DEL FARMACO NEXPOVIO
(SELINEXOR) 20 MG PER LA UOC ONCOEMATOLOGIA (CIG N. B2ESFDA441)

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per I’AORN)
Il costo derivante dal presente atto : €55.831,14
- edi competenzadell'esercizio 2024 , imputabile al conto economico 5010111010 - Altri Beni e Prodotti Sanitari
da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilita
- erelativo ad acquisizione cespiti di cui alaFonte di Finanziamento

Casertali, 05/09/2024

il Direttore
UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Carmela Zito

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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