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DELIBERAZIONE

OGGETTO:  Procedura negoziata in modalita telematica senza pubblicazione di bando ex art. 76
comma 2 lett. ¢) del D.Lgs. n. 36/2023 per la fornitura di farmaci in concorrenza per le
Aziende Sanitarie della Regione del Veneto e eventuali altri enti aderenti, 16" Edizione.
Aggiudicazione.

IL DIRETTORE GENERALE

Richiamato quanto relazionato dal Direttore del’lUOC CRAV Dott.ssa Sandra Zuzzi, responsabile del
procedimento, che ha riferito quanto segue ed attestato la regolare istruttoria della pratica anche in
relazione alla sua compatibilita con la vigente legislazione statale e regionale in materia.

La L.R. n. 19 del 25/10/2016, “Istituzione dell’ente di governance della sanita regionale veneta denominato
“Azienda per il governo della sanita della Regione del Veneto - Azienda Zero.” Disposizioni per la
individuazione dei nuovi ambiti territoriali delle Aziende ULSS”, ha istituito I'Azienda per la
razionalizzazione, l'integrazione e [Iefficientamento dei servizi sanitari, socio-sanitari e tecnico-
amministrativi del Servizio Sanitario Regionale (SSR), denominata “Azienda Zero”, la cui effettiva
operativita & stata garantita con successiva Deliberazione della Giunta della Regione del Veneto (in
seguito “DGRV”) n. 1771 del 2/11/2016.

Con successiva DGRV n. 733 del 29/05/2017 ¢ stata disposta I'attribuzione ad Azienda Zero delle funzioni
di cui all'articolo 2, comma 2, della summenzionata legge regionale, tra cui sono annoverati, alla lett. g),
punto 1), “gli acquisti centralizzati nel rispetto della qualita, della economicita e della specificita clinica,
previa valutazione della Commissione Regionale per I'Investimento in Tecnologia ed Edilizia (CRITE),
contestualmente disponendo il trasferimento dalla Regione del Veneto ad Azienda Zero della Centrale
Regionale Acquisti per la Regione Veneto (CRAV), soggetto aggregatore ai sensi dell'articolo 9, comma 1,
Decreto Legge n. 66 del 24/04/2014, convertito con Legge n. 89 del 23/06/2014.

Con DGRV n. 1940 del 27/11/2017, & stato approvato il Regolamento regionale n. 5 del 06/12/2017,
“‘Regolamento per la gestione degli acquisti centralizzati di Azienda Zero in attuazione dell'articolo 2,
comma 1, lettera g), punto 1, della legge regionale 25 ottobre 2016, n. 19”, che ha previsto il definitivo
trasferimento ad Azienda Zero, a far data dall’ 01/01/2018, dei rapporti giuridici facenti capo alla Regione
del Veneto in dipendenza di procedure in corso, contratti o convenzioni e contenziosi relativi ad acquisti
centralizzati posti in essere dalla UO Acquisti Centralizzati SSR — CRAV.
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Con Deliberazione del Commissario n.81 del 12/02/2021 & stato indetto, ai sensi dell'art. 55 del D.Lgs. n.
50/2016 e s.m.i., il bando istitutivo del Sistema Dinamico di Acquisizione (in seguito SDA) per la fornitura di
prodotti farmaceutici.

Con DGRV 836 del 12/07/2022, “Approvazione del programma relativo alle procedure di gara centralizzate
di acquisizione di beni e servizi in carico all’Azienda Zero per il biennio 2022-2023" 'UOC CRAV di
Azienda Zero € stata incaricata dell’espletamento, tra le altre, delle procedure necessarie per I’
approvvigionamento di prodotti farmaceutici per le Aziende Sanitarie della Regione del Veneto.

L’art. 1, comma 407 della Legge n. 232/2016, cosi dispone in materia di acquisti di farmaci: “Al fine di
razionalizzare la spesa per I'acquisto di farmaci biologici a brevetto scaduto e per i quali siano presenti sul
mercato i relativi farmaci biosimilari, si applicano le seguenti disposizioni: (..) ¢) in caso di scadenza del
brevetto o del certificato di protezione complementare di un farmaco biologico durante il periodo di validita
del contratto di fornitura, I'ente appaltante, entro sessanta giorni dal momento dell’immissione in
commercio di uno o piu farmaci biosimilari contenenti il medesimo principio attivo, apre il confronto
concorrenziale tra questi e il farmaco originatore di riferimento nel rispetto di quanto prescritto dalle lettere

aeb) (.).

Con nota pervenuta dall'Area Sanita e Sociale prot. n. 275269 del 20/06/2022, conservata agli atti, & stata
comunicata l'intervenuta approvazione da parte della Commissione Regionale per I'lnvestimento in
Tecnologia ed Edilizia (CRITE) della procedura disciplinante le attivita da porre in essere per addivenire all’
approvvigionamento centralizzato dei prodotti farmaceutici nel caso di immissione in commercio di nuovi
farmaci generici e/o biosimilari.

Rispettivamente in data 20/07/2024 e 30/07/2024 I'UOC Governo Clinico di Azienda Zero, con
comunicazioni inviate a mezzo posta elettronica agli atti, ha segnalato allUOC CRAV I'immissione in
commercio dei primi farmaci generici per i principi attivi Rivaroxaban e Ustekinumab; in aggiunta ai principi
attivi succitati si &€ reso necessario avviare procedura negoziata anche per i principi attivi Ranibizumab,
Tolvaptan, e Gadobutrolo, considerata 'immissione in commercio di nuovi farmaci generici.

Si & reso pertanto necessario procedere al tempestivo avvio di apposita procedura negoziata urgente
senza previa pubblicazione del bando, da svolgersi in modalita telematica, ai sensi dell’art. 76 comma 2
lett. c) del D.Lgs. n. 36/2023 per la fornitura dei succitati principi attivi in fabbisogno alle Aziende Sanitarie
della Regione del Veneto, APSS di Trento e Azienda Sanitaria dell’Alto Adige Comprensorio di Bolzano.

Tale fornitura, suddivisa in n. 5 lotti e avente durata triennale, ha un importo presunto complessivo di €
180.248.136,24 IVA esclusa, comprensivo delle opzioni previste dalla documentazione di gara, ovverosia I
opzione quantitativa del 50%, I'opzione di rinnovo annuale, I'opzione di proroga semestrale e I'opzione del
quinto d’obbligo.
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La durata contrattuale di 3 anni & stata definita tenendo conto il mercato di riferimento del farmaco.

E’ stato altresi previsto I'eventuale rinnovo di un anno nel caso in cui allo scadere del triennio vi siano le
condizioni tecnico-economiche favorevoli alla prosecuzione dei contratti. L'ulteriore opzione di proroga per
6 mesi & stata prevista nel caso in cui, nelle more della conclusione della nuova procedura selettiva per I
aggiudicazione di analoga fornitura, dovessero manifestarsi eventuali cause, non dipendenti dalla volonta
di Azienda Zero, che possano comportare ritardi nell'affidamento del nuovo appalto (tra cui, a titolo
esemplificativo e non esaustivo, contenziosi innanzi agli organi di giustizia amministrativa, ecc.).

In data 02/08/2024 si € proceduto all’avvio su Sintel della citata procedura negoziata invitando a formulare
la propria migliore offerta n. 8 operatori economici risultanti dalla Banca dati del farmaco.

Entro il termine previsto, fissato per il giorno 23/08/2024 alle ore 15:00, sono regolarmente pervenute le
offerte di 6 operatori economici.

Si rappresenta che in corso di gara per quanto concerne il lotto 3 principio attivo Rivaroxaban, la ditta
Bayer S.p.A che commercializza il farmaco brand “ Xarelto”, ha presentato ricorso al TAR Veneto,
chiedendo I'annullamento del lotto in concorrenza con contestuale istanza di concessione delle misure
cautelari, adducendo I'esclusivita di fornitura del suo farmaco nei dosaggi posti in gara, ovvero il dosaggio
da 10 mg, 15 mg, e 20 mg.

Di fatto tale principio attivo era stato posto in concorrenza dalla stazione appaltante in quanto a partire dal
15/07/2024 & stato inserito nelle liste di trasparenza di AIFA e da Banca dati del farmaco risulta essere
stato immesso in commercio un altro farmaco con le medesime formulazioni.

I TAR Veneto con Decreto cautelare n. 315/2024 del 09/08/2024 ha accolto l'istanza di concessione di
misure cautelari monocratiche, fissando al 04/09/2024 I'udienza per la trattazione collegiale. Per effetto di
tale ricorso quindi il lotto 3 viene sospeso dalla procedura in oggetto in attesa delle indicazioni del TAR
Veneto.

Nel corso della seduta riservata, come emerge dal relativo verbale agli atti del 27/08/2024, & stata svolta I’
attivita di apertura delle buste telematiche contenenti la documentazione amministrativa al fine di
procedere alla verifica della loro regolarita e completezza nonché all’attivazione delle procedure di
soccorso istruttorio ove necessarie.

In data 29/08/2024, come emerge dal relativo verbale agli atti, si & proceduto all’apertura delle buste
telematiche contenenti le offerte tecniche ed economiche e alle relative valutazioni di idoneita tecnica.

All’esito delle attivita sopra illustrate & stata formulata la graduatoria di aggiudicazione dei lotti di gara,
come dettagliatamente riportato nell’allegato 1 al presente provvedimento che ne costituisce parte
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integrante e sostanziale, per un importo complessivo triennale di € 50.211.999,36 IVA esclusa,
comprensivo delle opzioni previste dalla documentazione di gara.

Nelle more delle verifiche dei requisiti prescritti, di cui all'art.17 comma 5 del D.Lgs. n. 36/2023, stante la
necessita di garantire alle Aziende Sanitarie la disponibilita dei farmaci in parola, si dispone I’
aggiudicazione con riserva di risoluzione del contratto ai sensi dell’art. 1456 c.c. nellipotesi in cui I
aggiudicatario si sia trovato al momento dell’aggiudicazione dell’appalto in una delle situazioni di cui agli
artt. 94 e 95 del Codice appalti e avrebbe dovuto pertanto essere escluso dalla procedura di gara.

Ai sensi dell'art. 17 commi 8 e 9 del D. Lgs. n. 36/2023 a decorrere dalla sottoscrizione del presente atto,
nelle more della stipula delle convenzioni, al fine di assicurare alle Aziende Sanitarie destinatarie della
presente procedura la disponibilita dei farmaci in parola e nel contempo garantire l'interesse pubblico
derivante dal risparmio conseguibile grazie allimmissione in commercio di nuovi farmaci generici dei
principi attivi oggetto della procedura in argomento, & sempre autorizzata I'esecuzione del contratto in via d’
urgenza.

Il Responsabile Unico del Progetto (RUP), ai sensi dell’art.15 del D. Lgs 36/2023, € il Direttore del’lUOC
CRAV.

L’UOC CRAV provvedera alle pubblicazioni ed alle comunicazioni conseguenti all’aggiudicazione sui mezzi
e con le modalita previsti dalla normativa vigente.

Si demanda a successivo provvedimento la definizione delle modalita di riconoscimento previsto dall'art.
45 del D. Lgs. n. 36/2023 al personale incaricato delle funzioni tecniche.

Si rappresenta che il presente provvedimento non comporta spese a carico del bilancio di Azienda Zero.
VISTI:

- il D.Lgs. n. 36/2023;

-laL.R. n. 19 del 25/10/2016;

-le DGRV n. 1771 del 2/11/2016, 733 del 29/05/2017 e 1940 del 27/11/2017;

Ritenuto di dover adottare in merito i provvedimenti necessari.

Acquisiti i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario per quanto di rispettiva

competenza ed in base ai poteri conferitegli con Decreto del Presidente della Giunta Regionale n. 18 del
26/02/2024;

DELIBERA
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1) di prendere atto di quanto espresso in premessa che costituisce parte integrante e sostanziale del
presente provvedimento;

2) di prendere atto, per le motivazioni illustrate in premessa, delle risultanze della procedura negoziata
senza previa pubblicazione del bando, ai sensi dell’art. 76 comma 2 lett. ¢) del D.Lgs. n. 36/2023 per la
fornitura dei principi attivi citati in premessa, in fabbisogno alle Aziende Sanitarie della Regione del Veneto,
APSS di Trento e Azienda Sanitaria dell’Alto Adige Comprensorio di Bolzano, svolta in modalita telematica,
come dettagliatamente riportato nell’allegato 1 al presente provvedimento che ne costituisce parte
integrante e sostanziale;

3) di dare atto che ai sensi dell’art. 17 comma 5 del D. Lgs. n. 36/2023, stante la necessita di garantire alle
Aziende Sanitarie la disponibilita dei farmaci in parola, si dispone l'aggiudicazione con riserva di
risoluzione del contratto ai sensi dell'art. 1456 c.c. nell'ipotesi in cui I'aggiudicatario si sia trovato al
momento dell’aggiudicazione dell’appalto in una delle situazioni di cui agli artt. 94 e 95 del Codice appalti e
avrebbe dovuto pertanto essere escluso dalla procedura di gara;

4) di incaricare 'UOC CRAV di provvedere alle pubblicazioni ed alle comunicazioni previste per legge
conseguenti all’aggiudicazione;

5) di procedere alla stipula delle relative convenzioni centralizzate;

6) di autorizzare I'esecuzione anticipata del contratto in via d’'urgenza, ai sensi dell'art. 17 commi 8 e 9 del
D. Lgs. n. 36/2023 a decorrere dalla sottoscrizione del presente atto, nelle more della stipula delle
convenzioni, al fine di assicurare alle Aziende Sanitarie destinatarie della presente procedura la
disponibilita dei farmaci in parola e nel contempo garantire I'interesse pubblico derivante dal risparmio
conseguibile grazie allimmissione in commercio di nuovi farmaci generici del principi attivi Ranibizumab,
Tolvaptan, Ustekinumab e Gadobutrolo, oggetto della procedura in argomento;

7) di demandare a successivo provvedimento lindividuazione dei nominativi dei dipendenti che
svolgeranno le attivita oggetto di incentivazione e lindicazione della quota parte del fondo spettante a

ciascuno di essi, per I'attivita svolta, con i relativi calcoli percentuali;

8) di dare atto, altresi, che il presente provvedimento € soggetto a pubblicazione ai sensi dell’art. 23 del D.
Lgs. n. 33 del 14 marzo 2013, cosi come modificato ed integrato dal D.Lgs. n. 97/2016;

9) di incaricare 'UOC Affari Generali di pubblicare il presente provvedimento nell’Albo online di Azienda
Zero.
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Allegato 1

Procedura r

in

senza pL

e di bando ex art. 76 comma 2 lett. c) del D.Lgs. n. 36/2023

per la fornitura di farmaci in concormrenza per le Aziende Sanitarie della Regione del Veneto e eventuali altri enti aderenti,

16~ Edizione.
Unita di Idoneita
Lotto | sub lotto Categoria Quantita misura Op Codice AIC tecnica Prezzo unitario Offerta IMPORTO COMPLESSIVO DI OFFERTA PER SUB LOTTO ia
Art. 111 D.Lgs. 36/2023 "talune informazioni relative
3”‘3““‘:'“”""9 “E”'”""m“":;r"““s“’"f "e'l"al“""“ Art.111 D.Lgs. 36/2023 "talune informazioni relative all'aggiudicazione dell'appalto o alla
B “I“’ o °°55°"°I"I‘f” ET‘“* P p ‘;a'f qualora aloro conclusione dell'accordo quadro possono non essere pubblicate qualora la loro divulgazione|
" i g’“”e:;“m‘ "”;“I:‘“'I“E ella legge, sia contraria 1 |ostacolivapplicazione della legge, sia contraria allinteresse pubblico, pregiudichil legittimi
; L"n‘z’::fo‘l’:m ;;:r:lf:“ec:n“"mff;““j’cgml‘:a’fi:l’;‘:‘z:‘; ‘r interessi commerciali di un particolare operatore economico, pubblico o privato, oppure
MLUG -1 1 o invavireal sosr arrecars reguiio al concortenta leae tra aporator possa arrecare pregiudizio alla concorrenza leale tra operatori economici”
- 1 flaconcino intravitreale R economici”
Lotto 1 |A 0,23 ml 10 mg/ml + 1 ago S01LA04 - RANIBIZUMAB 4700 FLACONE |EG S.P.A. 050443023 si 1
SAMSCA (Tolvaptan) Compresse
orali da 7,5 mg. (compresse non OTSUKA PHARMACEUTICAL
Lotto 2 |A divisibil) - Blister da 10 cpr. CO03XA01 - TOLVAPTAN 28050 CPR ITALY 039551078 si 21,98800 € 616.763,40 € 1
Art. 111 D.Lgs. 36/2023 "talune informazioni relative
3”‘3““‘:'“”""9 “E”'”""m“":;r"““s“’"f "e'l"al“""“ Art.111 D.Lgs. 36/2023 "talune informazioni relative all'aggiudicazione dell'appalto o alla
B “I“’ o °°55°"°I"I‘f” ET‘“* P p ‘;a'f qualora aloro conclusione dell'accordo quadro possono non essere pubblicate qualora la loro divulgazione|
" i g’“”e:;“m‘ "”;“I:‘“'I“E ella legge, sia contraria 11 |ostacolivapplicazione della legge, sia contraria allinteresse pubblico, pregiudichil legittimi
:’ interesse ‘I"‘ o, pregiudichit eg'“‘m:’m‘e’e“‘ commerciall | i1 teressi commerciali i un particolare operatore economico, pubblico o privato, oppure
‘p“o"s::r‘:;::: :f:;i‘;;foesﬁ:::n‘z:ri‘;la ::‘: :’r’::;:r :&“ﬂ“r possa arrecare pregiudizio alla concorrenza leale tra operatori economici”
economici”
Lotto 4 |A STELARA siringa 45 mg LO4ACO5 - USTEKINUMAB  |2910 SIRINGA |JANSSEN-CILAG SPA 038936035 si 1
Art. 111 D.Lgs. 36/2023 "talune informazioni relative
3”‘3““‘:'“”""9 “E”'”""m“":;r"““s“’"f "e'l"al“""“ Art.111 D.Lgs. 36/2023 "talune informazioni relative all'aggiudicazione dell'appalto o alla
B “I“’ o °°55°"°I"I‘f” ET‘“* P p ‘;a'f qualora aloro conclusione dell'accordo quadro possono non essere pubblicate qualora la loro divulgazione|
" i g’“”e:;“m‘ "”;“I:“"I“E ella legge, sia contraria 1 |ostacolivapplicazione della legge, sia contraria allinteresse pubblico, pregiudichil legittimi
:’ interesse ‘I"‘ o, pregiudichit eg'“‘m:’m‘e’e“‘ commerciall | i1 teressi commerciali i un particolare operatore economico, pubblico o privato, oppure
‘p“o"s::r‘:;::: :f:;i‘;;foesﬁ:::n‘z:ri‘;la ::‘: :’r’::;:r :&“ﬂ“r possa arrecare pregiudizio alla concorrenza leale tra operatori economici”
economici”
Lotto 4 |B STELARA siringa 90 mg L04ACO05 - USTEKINUMAB 16140 SIRINGA |JANSSEN-CILAG SPA 038936047 si 1
Art. 111 D.Lgs. 36/2023 "talune informazioni relative
3”‘3““‘:'“”""9 “E”'”""m“":;r"““s“’"f "e'l"al“""“ Art.111 D.Lgs. 36/2023 "talune informazioni relative all'aggiudicazione dell'appalto o alla
B “I“’ "o °°55°"°I"I‘f” ET‘“* P p ‘;a'f qualora aloro conclusione dell'accordo quadro possono non essere pubblicate qualora la loro divulgazione|
" i g’“”e:;“m‘ "”;“I:“"I“E ella legge, sia contraria 11 |ostacolivapplicazione della legge, sia contraria allinteresse pubblico, pregiudichil legittimi
:’ interesse ‘I"‘ o, pregiudichit eg'“‘m:’m‘e’e“‘ commerciall | i1 teressi commerciali i un particolare operatore economico, pubblico o privato, oppure
' “o"s::r‘:;::: OS:F\T:FE::;:::;:"Z: . ::‘: :’r’::‘:r :(Tr“r possa arrecare pregiudizio alla concorrenza leale tra operatori economici”
UZPRUVO - 45 mg soluzione P preg '“mnomm., % peratort
Lotto 4 |A iniettabile in siringa preriempita LO4ACO5 - USTEKINUMAB  |2910 SIRINGA |EG S.P.A. 051057014 si 2
92 p! P
Art. 111 D.Lgs. 36/2023 "talune informazioni relative
3”‘3““‘:'“”""9 “E”'”""m“":;r"““s“’"f "e'l"al“""“ Art.111 D.Lgs. 36/2023 "talune informazioni relative all'aggiudicazione dell'appalto o alla
B “I“’ "o °°55°"°I"I‘f” ET‘“* P p ‘;a'f qualora aloro conclusione dell'accordo quadro possono non essere pubblicate qualora la loro divulgazione|
" i g’“”e:;“m‘ "”;“I:“"I“E ella legge, sia contraria 1 |ostacolivapplicazione della legge, sia contraria allinteresse pubblico, pregiudichil legittimi
:’ interesse ‘I"‘ o, pregiudichi ! eg'“‘m:’m‘e’e“‘ commerciall | i1 teressi commerciali i un particolare operatore economico, pubblico o privato, oppure
' “o"s::r‘:;::: OS:F\T:FE::;:::;:"Z: . ::‘: :’r’::‘:r :(Tr“r possa arrecare pregiudizio alla concorrenza leale tra operatori economici”
UZPRUVO - 90 mg soluzione ’ e o1 peratert
Lotto 4 |B iniettabile in siringa preriempita LO4ACO5 - USTEKINUMAB 16140 SIRINGA |EG S.P.A. 051057026 si 2
PYZCHIVA 45 MG/0.5 ML SC 1 non in
Lotto 4 |A SIRINGA PRERIEMP. LO4ACO05 - USTEKINUMAB 12910 SIRINGA _[Sandoz Spa 051202012 commercio  |1.134,34700 €
PYZCHIVA 90 MG/1 ML SC 1 non in
Lotto 4 |B SIRINGA PRERIEMP. LO4AC05 - USTEKINUMAB 16140 SIRINGA _[Sandoz Spa 051202024 commercio  |1.134,34700 €
Lotto 5 |A Pixxoscan flac. in vetro 10x2 ml VO8BCA09 - GADOBUTROLO |1494000 ML GE Healthcare Srl 050606021 si 2,32000 €
Lotto 5 |A Pixxoscan flac. in vetro 10x15 ml VO8BCA09 - GADOBUTROLO |1494000 ML GE Healthcare Srl 050606060 si 2,32000 €
Lotto 5 |A Pixxoscan flac. in PP 10x30 ml VO8BCA09 - GADOBUTROLO |1494000 ML GE Healthcare Srl 050606084 si 2,32000 €
Lotto 5 |A Pixxoscan PFS in PP 10x7,5 ml VO8CA09 - GADOBUTROLO (1494000 ML GE Healthcare Srl 050606146 si 2,32000 € 3.466.080,00 € 1
GADOVIST 10 mi 1 - |
Lotto 5 |A SIRPRERIEMPITA VOBCAO9 - GADOBUTROLO |1494000 ML BAYER S.p.A. 034964167 si S "‘*;’jfa’;gﬁo‘: e emrdo
Lotto 5 |A GADOVIST 2 ml 3 FLAC VOBCAO9 - GADOBUTROLO |1494000 ML BAYER S.pA. 034964231 S Suadro mossono non essere pubblicate qualora la loro Art.111 D.Lgs. 36/2023 "talune informazioni relative all'aggiudicazione dell'appalto o alla
GADOVIST 75 mi T ivtlgasions oetaccl Inneoions della losss. o contraria | coMClUsioNe dellaccordo quadro possono non essere pubblicate qualora la loro divulgatione|
: N it ® o "pd e gf . s |ostacoli tappiicazione dell legge, sia contraria alfnteresse pubblico, pregiudichil egittmi
Lotto 5 |A SIRPRERIEMPITA VOBCAOS - GADOBUTROLO [1494000 ML BAYER Sp.A. 034964155 Sifoiimeressepubic,pregtdilegimieresscommercial % 0 Rl T SO o, pubblco it apoute
Lotto 5 [A GADOVIST 15 ml 1 FLAC V08CA09 - GADOBUTROLO [1494000 ML BAYER S.p.A. 034964104 si sottn arrecare peatudiio s concortents lele v aperstar possa arrecare pregiudizio alla concorrenza leale tra operatori economici
economici”
Lotto 5 |A GADOVIST 30 ml 1 FLAC V08CA09 - GADOBUTROLO [1494000 ML BAYER S.p.A. 034964116 si 2




