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AZIENDA SOCIO-SANITARIA TERRITORIALE DELLA VALCAMONICA
Determinazione n. 894 del 11/10/2021

OGGETTO: Affidamento diretto della fornitura di “Reagenti, diagnostici e prodotti chimici vari da
utilizzarsi con metodica manuale per un periodo di 72 mesi”, alla Meridian Bioscien-
ce Europe srl, ai sensi dell’art.1 co.2 lett.a) del DL n.76/2020, convertito con modifi-
cazioni dalla L. n.120/2020 e integrato dall’art.51 del DL n.77/2021, convertito con
modificazioni dalla L. n.108/2021, secondo quanto previsto dalle Linee Guida ANAC

n.4/2018. Aggiudicazione tramite piattaforma SinTel.
CIG ZEA3323DA0

ADOTTATA DAL DIRIGENTE RESPONSABILE
DELL'AREA GESTIONE RISORSE MATERIALI
Al SENSI DEL DECRETO DEL DIRETTORE GENERALE
ASST DELLA VALCAMONICA
N.438 DEL 30.4.2019
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IL DIRIGENTE RESPONSABILE

PREMESSO che al fine di garantire |'attivita clinico-diagnostica cui & preposta, il Laboratorio
di Patologia Clinica della scrivente ASST necessita di una serie di reagenti da utilizzarsi con meto-
dica manuale, compresi in vari contratti scaduti al 31.8.2021;

VERIFICATO che:

- non sono attive convenzioni COSNIP di cui all'art.26 co.1 della L.488/1999 e smi né con-
venzioni ARCA relative a servizi identici o comparabili con quelli oggetto della presente determina;

- nell'lUnione ASST denominata ATS Insubria-Montagna non & presente una gara con carat-
teristiche analoghe;

- la fornitura di cui all'oggetto non rientra tra le categorie merceologiche del settore sanitario
come individuate dal DPCM di cui all'art.9 co.3 DL 66/2014 smi e relativi indirizzi applicativi;

- ’ASST Spedali Civili di Brescia ha aggiudicato, con Determinazione Dirigenziale n.758/
2021, una procedura di gara per la “fornitura di reagenti, diagnostici e prodotti chimici vari da utiliz-
zarsi con metodica manuale, allergeni e dispositivi per prove allergiche, reagenti da utilizzare su
apparecchiature di proprieta e reagenti con strumentazioni a noleggio per un periodo di 72 mesi”;

RITENUTO pertanto possibile, come previsto al punto 4.3.1 delle Linee Guida Anac n.4/
2018, “ricorrere alla comparazione dei listini di mercato, di offerte precedenti per commesse iden-
tiche o analoghe o all’analisi dei prezzi praticati ad altre amministrazioni”;

CONSIDERATO che:

- le disposizioni legislative che attualmente disciplinano le procedure alle quali le Aziende Sa-
nitarie del SSR devono attenersi nella scelta dei soggetti cui affidare la fornitura di beni e I'appalto
di servizi sono stabilite dal D.Lgs n.50/2016 e smi e dall’art.1 co.2 lett.a) del DL n.76/2020, conver-
tito con modificazioni dalla Legge n.120/2020, integrato dall’art.51 del DL n.77/2021, convertito
con modificazioni dalla Legge n.108/2021, che prevede la possibilita di procedere con affidamento
diretto anche per forniture e servizi fino a € 139.000,00;

- I'All.3 della DGR 2633/2011, in attuazione della LR n.11/2011, dispone I'obbligo dell'utilizzo
della piattaforma SinTel per le procedure di gara, obbligo richiamato anche dal regolamento
aziendale sull'acquisto di beni e servizi di valore inferiore alla soglia comunitaria di cui all'art.35 del
D.Lgs n.50/2016, approvato con decreto n.347/2020;

DATO ATTO che con Determinazione Dirigenziale AGRM n.835/2021 si approvavano gli atti
per l'affidamento diretto della fornitura di “reagenti, diagnostici e prodotti chimici vari da utilizzarsi
con metodica manuale per un periodo di 72 mesi”, invitando a fare offerta tramite piattaforma
SinTel la Meridian Bioscience Europe srl;

PRECISATO che Meridian Bioscience Europe srl ha confermato anche per la scrivente
ASST le condizioni tecniche ed economiche aggiudicate nella procedura di gara espletata dalla
ASST Spedali Civili di Brescia, offrendo a titolo gratuito anche la strumentazione e il materiale di
consumo necessario alla diagnostica in oggetto;

VISTI:

- la regolare offerta presentata tramite piattaforma Sintel entro la scadenza del 1.10.2021,
dalla Meridian Bioscience Europe srl;

- l'allegato "Documento d'Offerta" della procedura di gara Sintel,

ACQUISITO il parere favorevole del Responsabile del procedimento che attesta la com-
pletezza dell’istruttoria;

ACQUISITE:

- 'attestazione del Direttore Area Gestione Risorse Finanziarie in ordine alla regolarita conta-
bile della spesa complessiva riferita al Bilancio economico di previsione dell’esercizio 2021;
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- l'attestazione del Direttore dell'Area Gestione Risorse Finanziarie in ordine alla annotazione
della spesa che verra considerata in sede di redazione dei Bilanci preventivi economici degli
esercizi di riferimento in coerenza con i budget assegnati da Regione;

DETERMINA

per le ragioni espresse in premessa:

1 - di procedere all'affidamento diretto della fornitura di “reagenti, diagnostici e prodotti chimi-
ci vari da utilizzarsi con metodica manuale”, ai sensi dell’art.1 co.2 lett.a) del DL n.76/2020, con-
vertito con modificazioni dalla L. n.120/2020 e integrato dall’art.51 del DL n.77/2021, convertito
con modificazioni dalla L. n.108/2021, secondo quanto previsto dalle Linee Guida ANAC n.4/2018,
alle condizioni e per i quantitativi descritti nel prospetto e nel “Documento d’Offerta” che, allegati,
diventano parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

2 - di affidare la fornitura alla Meridian Bioscience Europe srl, per il periodo 15.10.2021-
31.10.2027;

3 - che il costo derivante dal presente atto & pari a € 17.563,73 (di cui € 3.167,23 per IVA al
22%);

4 - di nominare, ai sensi dell'art.31 del D.Lgs n.50/2016, quale RUP (Responsabile Unico del
Procedimento) I'Ing.Francesco Mazzoli Direttore dellAGRM e, ai sensi dell'art.101 del D.Lgs n.
50/2016 del D.Lgs n.50/2016, quale DEC (Direttore di Esecuzione del Contratto) il TLB del Labo-
ratorio di Patologia Clinica Paola Elisabetta Camossi;

5 - di dare atto che il presente provvedimento € sottoposto al controllo del Collegio Sindaca-
le, in conformita ai contenuti dell’art.3-ter del D.Lgs n.502/1992 e smi e dell’art.12, co.14, della LR
n.33/2009;

6 - di disporre, a cura del Servizio Affari Generali e Legali, la pubblicazione all'Albo on-line -
sezione Pubblicita legale - ai sensi dell'art.17, co.6, della LR n.33/2009, e dell'art. 32 della L.
n.69/2009, ed in conformita alle disposizioni ed ai provvedimenti nazionali e europei in materia di
protezione dei dati personali.

IL DIRETTORE
AREA GESTIONE RISORSE MATERIALI
(Ing. Francesco Mazzoli)

Documento prodotto in originale informatico e firmato digitalmente dal Dirigente/Direttore/Responsabile
Area/Servizio ai sensi del “Codice dell’amministrazionedigitale” (D. Lgs. n.82/2005 e s.m.i.)
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OGGETTO: AFFIDAMENTO DIRETTO DELLA FORNITURA DI “REAGENTI, DIAGNOSTICI E
PRODOTTI CHIMICI VARI DA UTILIZZARSI CON METODICA MANUALE PER UN
PERIODO DI 72 MESI”, ALLA MERIDIAN BIOSCIENCE EUROPE SRL, Al SENSI
DELL’ART.1 CO.2 LETTERA A) DEL DL N.76/2020, CONVERTITO CON
MODIFICAZIONI DALLA LEGGE N.120/2020 E INTEGRATO DALL’ART.51 DEL
DL N.77/2021, CONVERTITO CON MODIFICAZIONI DALLA LEGGE N.108/2021,
SECONDO QUANTO PREVISTO DALLE LINEE GUIDA ANAC N.4/2018.
AGGIUDICAZIONE TRAMITE PIATTAFORMA SINTEL

ATTESTAZIONE DI COMPLETEZZA DELL'ISTRUTTORIA

Il Responsabile del procedimento attesta la completezza dell'istruttoria relativa alla pro-
posta di determinazione sopra citata.

Data, 01/10/2021

IL RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTO
BONFADINI DANILA

firma elettronica apposta ai sensi del
D.Lgs n.82 del 7 marzo 2005



Il Direttore delllArea Gestione Risorse Finanziarie attesta la regolarita contabile della

ATTESTAZIONE DI REGOLARITA CONTABILE

Attestazione riferita a costi relativi all'anno corrente

spesa

complessiva pari ad € 2.561,39 riferita al Bilancio economico di previsione dell'esercizio 2021. | conti di
riferimento sono:

TABELLA COSTI

Competenza Conto economico Centro Bilancio Bilancio Totale Annotazioni
di costo Sanitario Territoriale
4001000301 3210300 - UOC Laboratorio
Dispositivi medico Analisi (Patologia clinica)
15.10.2021-31.12.2021 | diagnostici in vitro: materiali Esine €2,439.39 €0.00 €2.439,39
diagnostici 3210301 - UOS Laboratori
CND: W Analisi Decentrati
4001000408 Anals) (Patoioga oimca)
15.102021-31.12.2021 |  Dispositiv medick disinf. Esine €122.00 €0.00 €122,00
prod. sterizz. € disp. 3210301 - UOS Laboratori
CND: D, S,V . .
Analisi Decentrati
TOTALE ANNO 2021 €2.561,39 €0,00 € 2.561,39

coerenza con i budget assegnati da Regione Lombardia. | conti di riferimento sono:

Attestazione riferita a costi relativi agli anni successivi:
Il Direttore dell'’Area Gestione Risorse Finanziarie attesta che l'importo di € 15.002,34 complessivo

verra considerato in sede di redazione dei Bilanci economici di previsione degli esercizi di riferimento in

Competenza Conto economico Centro Bilancio Bilancio Totale Annotazioni
di costo Sanitario Territoriale
1.1.2022-31.12.2022 4001000301 3210300 - UOC Laboratorio
Dispositivi medico Analisi (Patologia clinica) Esine
diagnostici in vitro: materiali 3210301 - UOS Laboratori € 2.439,39 €0,00 €2.439,39
diagnostici Analisi Decentrati
CND: W
TOTALE ANNO 2022 €2.439,39 €0,00 €2.439,39
1.1.2023-31.12.2023 4001000301 3210300 - UOC Laboratorio
Dispositivi medico Analisi (Patologia clinica) Esine
diagnostici in vitro: materiali 3210301 - UOS Laboratori € 2.439,39 €0,00 € 2.439,39
diagnostici Analisi Decentrati
CND: W
1.1.2023-31.12.2023 4001000408 3210300 - UOC Laboratorio
Dispositivi medici: disinf. Analisi (Patologia clinica) Esine
prod. sterilizz. e disp. vari 3210301 - UOS Laboratori €122,00 €0,00 €122,00
CND: D,S,V Analisi Decentrati
TOTALE ANNO 2023 €2.561,39 €0,00 €2.561,39
1.1.2024-31.12.2024 4001000301 3210300 - UOC Laboratorio
Dispositivi medico Analisi (Patologia clinica) Esine
diagnostici in vitro: materiali 3210301 - UOS Laboratori €2.439,39 €0,00 €2.439,39
diagnostici Analisi Decentrati
CND: W
TOTALE ANNO 2024 €2.439,39 €0,00 €2.439,39
1.1.2025-31.12.2025 4001000301 3210300 - UOC Laboratorio
Dispositivi medico Analisi (Patologia clinica) Esine
diagnostici in vitro: materiali 3210301 - UOS Laboratori € 2.439,39 €0,00 € 2.439,39
diagnostici Analisi Decentrati
CND: W
1.1.2025-31.12.2025 4001000408 3210300 - UOC Laboratorio
Dispositivi medici: disinf. Analisi (Patologia clinica) Esine
prod. sterilizz. e disp. vari 3210301 - UOS Laboratori €122,00 €0,00 €122,00
CND: D, S,V Analisi Decentrati
TOTALE ANNO 2025 €2.561,39 €0,00 €2.561,39
1.1.2026-31.12.2026 4001000301 3210300 - UOC Laboratorio
Dispositivi medico Analisi (Patologia clinica) Esine
diagnostici in vitro: materiali 3210301 - UOS Laboratori €2.439,39 €0,00 €2.439,39
diagnostici Analisi Decentrati
CND: W
TOTALE ANNO 2026 €2.439,39 €0,00 €2.439,39
1.1.2027-31.10.2027 4001000301 3210300 - UOC Laboratorio
Dispositivi medico Analisi (Patologia clinica) Esine
diagnostici in vitro: materiali 3210301 - UOS Laboratori €2.439,39 €0,00 € 2.439,39
diagnostici Analisi Decentrati
CND: W




1.1.2027-31.10.2027 4001000408 3210300 - UOC Laboratorio
Dapodie et | sl Caiope nciEihe | gy | com | ermam
CND: D,S,V Analisi Decentrati
TOTALE ANNO 2027 €2.561,39 €0,00 €2.561,39
TOTALE €15.002,34 €000 | €15.002,34

Competenza: periodo di riferimento

Conto economico: codice del conto economico seguito dalla descrizione (es. 4001000409 Dispositivi medici: mat.protesici (endoprotesi non attive) CND P)

Centro di costo: il campo puo essere compilato nei modi seguenti:

1)"centro di costo" (es. 5040100 seguito dalla descrizione) ;

2) "ldentificato in fase di scarico ai singoli cdc" la dicitura & utilizzata unicamente per il materiale sanitario la cui destinazione non ¢ identificabile al momento di redazione del
presente atto e per il personale dipendente.

Annotazioni: sono da riportare le seguenti diciture a seconda dei casi rilevati:

1) Il conto presenta la necessaria disponibilita mediante riduzione del budget assunto con decreto n.

2) Il conto presenta la necessaria disponibilita previo storno dal conto economico codice mediante riduzione del budget assunto con decreto n.

3) Il conto presenta la necessaria disponibilita previo storno dal conto economico codice

Breno, 11.10.2021
IL DIRETTORE DELLAGRF
Dott.ssa Cristina Lazzati

firma elettronica apposta ai sensi del
D.Lgs n.82 del 7 marzo 2005



Metodica manuale — 72 mesi
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DITTA | LT | sublT PRODOTTO PRODOTTO | CND ROM | NAMENTO | totaloinGF | (VAesciuse) | NAcsclusa | NAinclusa

126A AlethiaTM Pertussis 480750  |WO0105011607 | 1773642 50 7 €3800,00 €5.600,00 € 6.832,0000

126 | 1268 AlethiaTM Malaria 480925  |WO0104050202| 1773646 25 7 €625,00 €4.375,00 € 5.337,5000

126C AlethiaTM C. difficile 480050  |WO0105011602| 1773533 50 7 €574,50 €4.021,50 € 4.906,2300

Moridian FLOQ Swabs C-553C V9099 396337 100 4 €100,00 € 400,00 € 488,0000

Alethia Instrument 610189 | W02050107 | 1773753 €0,00 €0,00 €0,0000
Alethia Printer 610196 €0,00 €0,00 €0,0000
Alethia Assay 610168 €0,00 €0,00 €0,0000
Termoblocco TDB-100 €0,00 €0,00 €0,0000

TOTALE € 14.396,5000 €17.563,73
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Documento d’offerta

TEST RAPIDI - 72 mesi Meridian

Sommario

Informazioni sull’ affidamento diretto
Informazioni sul fornitore ............
(01 (= 1 v N
Sublotti dell’ offerta.....................

Informazioni sull’affidamento diretto

Nome della procedura
Nome Ente

| dentificativo della procedura

TEST RAPIDI - 72 mesi Meridian
ASST DELLA VALCAMONICA

145832030

Informazioni sul fornitore

Ragione Sociale

Offerta

Nome requisito:
Descrizione requisito:
Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Caratteristiche tecniche delloffer-
ta

Meridian Bioscience Europe

Dichiarazione di accettazione termini e condizioni (Parametro
Amministrativo)

I Concorrente dichiara di accettare integralmente la documen-
tazione di gara, i relativi allegati etutti i termini e le condizioni
ivi previste.

Dichiaro di accettare termini e condizioni

Documentazione Amministrativa (Parametro Amministrativo)
2. inserirenell'apposito campo “ Documentazione amministrati-
va': - I'alegato “magrm031_autodichiarazione fornitore 01",
trasformato in .pdf e firmato digitalmente; - un documento d'i-
dentitd; - il patto d'integrita (Allegato n.1) firmato digitalmen-
te; E possibile caricareladocumentazione amministrativain un
unico file firmato digitalmente;

Documentazione Amministrativa.zip.tsd

Dimensioni: 392 KB
Firmatari: Controllo non previsto
Hash(MD5-Base64): 61EnuuNrAepZg3LIA1SXQw==

Hash(SHA-1-Hex):
41d2f27a729401873354e8a63a60255ce6af 4ece




Documento d' offerta

Base dell’ asta

Sublotti dell’offerta

Sublotto
Offerta economica (in cifre)
Unita di misura

Categoria merceologica

Parametri del Sublotto
Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:
Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:
Nome requisito:
Descrizione requisito:

Risposta:

Sublotto
Offerta economica (in cifre)
Unita di misura

Categoria merceologica

Parametri del Sublotto

Hash(SHA-256-Hex): bad00a8147afe2416931ae08592dd01-
921903bab5614f481142aaddcc7e2afcc

Controllo alterazione file: Controllo non previsto
Marcatemporae: 30/09/2021 10:51:07 CEST

14.396,60000 EUR

AlethiaTM Pertussis
800 EUR
confezione da 50

Codice CND: W - DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI
IN VITRO (D. Lgs. 332/2000).

AlethiaTM Pertussis
Codice RDM (Parametro Informativo)

Si richiede di inserire il codice RDM (Repertorio generale dei
dispositivi medici commercializzati in Italia)

1773642
Disponihilita’ codice RDM (Parametro Informativo)

Solo se non € disponibileil codice RDM per questo prodotto,
s selezioni il motivo

RDM disponibile
Codice CND (Parametro Informativo)
Si richiede di inserireil codice CND

W0105011607

AlethiaTM Maaria
625 EUR
confezione da 25

Codice CND: W - DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI
IN VITRO (D. Lgs. 332/2000).

AlethiaTM Maaria




Documento d' offerta

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Sublotto

Offerta economica (in cifre)

Unita di misura

Categoria merceologica

Parametri del Sublotto

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Sublotto

Offerta economica (in cifre)

Unita di misura

Codice RDM (Parametro Informativo)

Si richiede di inserire il codice RDM (Repertorio generale dei
dispositivi medici commercializzati in Italia)

1773646
Disponibilita codice RDM (Parametro Informativo)

Solo se non € disponibileil codice RDM per questo prodotto,
s selezioni il motivo

RDM disponibile
Codice CND (Parametro Informativo)
Si richiede di inserireil codice CND

W0104050202

AlethiaTM C. Difficile
574,50 EUR
confezione da 50

Codice CND: W - DISPOSITIVI MEDICO-DIAGNOSTICI
IN VITRO (D. Lgs. 332/2000).

AlethiaTM C. Difficile
Codice RDM (Parametro Informativo)

Si richiede di inserire il codice RDM (Repertorio generale dei
dispositivi medici commercializzati in Italia)

1773533
Disponibilital codice RDM (Parametro Informativo)

Solo se non € disponibile il codice RDM per questo prodotto,
s selezioni il motivo

RDM disponibile
Codice CND (Parametro Informativo)
Si richiede di inserireil codice CND

W0105011602

FLOQ Swab
100 EUR

confezione da 100




Documento d' offerta

Categoria merceologica Codice CND: V - DISPOSITIVI VARI.

Parametri del Sublotto FLOQ Swab

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Sublotto

Offerta economica (in cifre)

Unita di misura

Categoria merceologica

Parametri del Sublotto

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Sublotto

Codice RDM (Parametro Informativo)

Si richiede di inserire il codice RDM (Repertorio generale dei
dispositivi medici commerciaizzati in Italia)

396337
Disponibilital codice RDM (Parametro Informativo)

Solo se non € disponibile il codice RDM per questo prodotto,
s selezioni il motivo

RDM disponibile
Codice CND (Parametro Informativo)
Si richiede di inserireil codice CND

V9099

Alethialnstrument
0,01 EUR
strumento

Codice CND: - - Codice CND non disponibile.

Alethia Instrument
Codice RDM (Parametro Informativo)

Si richiede di inserire il codice RDM (Repertorio generale dei
dispositivi medici commercializzati in ltalia)

1773753
Disponibilita codice RDM (Parametro Informativo)

Solo se non € disponibileil codice RDM per questo prodotto,
si selezioni il motivo

RDM disponibile
Codice CND (Parametro Informativo)
Si richiede di inserireil codice CND

W02050107

Alethia Printer




Documento d' offerta

Offerta economica (in cifre) 0,01 EUR
Unita di misura confezione

Categoria merceologica Codice CND: - - Codice CND non disponibile.

Parametri del Sublotto Alethia Printer

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Sublotto

Offerta economica (in cifre)

Unita di misura

Categoria merceologica

Parametri del Sublotto

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Nome requisito:

Descrizione requisito:

Risposta:

Codice RDM (Parametro Informativo)

Si richiede di inserire il codice RDM (Repertorio generale dei
dispositivi medici commercializzati in Italia)

N/A
Disponibilita codice RDM (Parametro Informativo)

Solo se non €' disponibile il codice RDM per questo prodotto,
s selezioni il motivo

n/d - produttore estero
Codice CND (Parametro Informativo)
Si richiede di inserireil codice CND

w02

Alethia® Assay Workstation
0,01 EUR
confezione

Codice CND: - - Codice CND non disponibile.

Alethia® Assay Workstation
Codice RDM (Parametro Informativo)

Si richiede di inserire il codice RDM (Repertorio generale dei
dispositivi medici commercializzati in Italia)

N/A
Disponihilita’ codice RDM (Parametro Informativo)

Solo se non € disponibileil codice RDM per questo prodotto,
s selezioni il motivo

n/d - produttore estero
Codice CND (Parametro Informativo)
Si richiede di inserireil codice CND

w02




Documento d' offerta

Sublotto Termoblocco

Offerta economica (in cifre) 0,01 EUR

Unita di misura confezione

Categoria merceologica Codice CND: - - Codice CND non disponibile.

Parametri del Sublotto Termoblocco

Nome requisito: Codice RDM (Parametro Informativo)

Descrizione requisito: Si richiede di inserire il codice RDM (Repertorio generale dei

dispositivi medici commercializzati in Italia)

Risposta: N/A
Nome requisito: Disponibilita codice RDM (Parametro Informativo)
Descrizione requisito: Solo se non € disponibile il codice RDM per questo prodotto,

si selezioni il motivo

Risposta: n/d - produttore estero

Nome requisito: Codice CND (Parametro Informativo)
Descrizione requisito: Si richiede di inserireil codice CND
Risposta: W02079001
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