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1. Oggetto della fornitura

Il presente Capitolato ha per oggetto la fornitura di prodotti farmaceutici come descritti
nell’allegato TABELLA_FLENCO_LOTTI_FARMACI necessari alle aziende sanitarie ed ospedaliere
della Regione Liguria. Per quanto attiene la descrizione delle caratteristiche dei prodotti
farmaceutici e dei quantitativi da fornire si rinvia a quanto disposto nell’allegato
TABELLA_FELENCO_LOTTI_FARMACI che costituisce parte integrante e sostanziale del presente
Capitolato. Qualora all’interno dell’allegato sopracitato sussista una contraddizione tra il
contenuto del campo denominato “NOTE” e quanto indicato in quelli che lo precedono, prevale la

prescrizione del campo “NOTE”.

Per guanto non espressamente previsto nel capitolato d’oneri e nel capitolato tecnico e

competenti allegati, si rinvia al contenuto della Convenzione ed alla normativa vigente.

Le quantita e tipologie dei prodotti farmaceutici indicate si riferiscono al fabbisogno per n. 24 mesi

(18 mesi + 6 mesi per eventuale rinnovo).

L'Amministrazione, nel corso dell’esecuzione contrattuale, potra apportare nei casi e nelle
modalita previste dagli artt. 310 e 311 del d.P.R. 5 ottobre 2010 n. 207, variazioni in aumento e in

diminuzione nei limiti previsti nei surrichiamati articoli.
1.1 - Caratteristiche tecnico qualitative e confezionamento
[ prodotti farmaceutici devono essere conformi alla normativa in vigore.

[l confezionamento e |'etichettatura devono essere tali da consentire la lettura di tutte le diciture
richieste dalla normativa vigente; dette diciture devono figurare sia sul confezionamento primario
che sull’imballaggio esterno. Non potranno essere offerti e consegnati medicinali in confezioni
ospedatiere non registrate AIC. | prodotti consegnati dovranno essere forniti di fustella annullata.
L.'annullamento non dovra comunque incidere sulla leggibilita del codice a barre. La confezione
esterna dovra assicurare l'integrita del prodotto durante il trasporto e il packaging. Si fa presente
che il peso di ciascuna confezione esterna dovra rispettare la normativa fissata in materia di

sicurezza.

Per tutti i prodotti forniti in sacche le stesse dovranno essere prive di pvc e ftalati.
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Si precisa che, nel presente Capitolato tecnico, i termini “fiala” e “flacone” identificano la stessa
forma farmaceutica; i termini “compressa”, “compressa rivestita”, “capsula” sono sovrapponibili

cosi come i termini “compressa a rilascio modificato” e “compressa a rilascio prolungato”.

1.2 Particolarita per alcune categorie di farmaci

Per ragioni di ordine clinico, tecnico o scientifico ed in particolare per garantire la continuita
terapeutica dei pazienti gia in trattamento con determinati farmaci, questi ultimi potranno essere
acquisiti ai prezzi proposti in gara (se ritenuti congrui dalla stazione appaltante} anche nel caso in
cui non risultino oggetto di aggiudicazione della fornitura per il lotto di riferimento.

a) Si precisa che avuto riguardo ad alcune tipologie di prodotti si presenta la necessita, sia al fine
di garantire Uinsostituibilita del farmaco dichiarata dal medico, sia in ragione di assicurare la
continuita terapeutica, di riservarsi la facolta di utilizzare sia il prodotto brand/originator che il
prodotto generico/biosimilare nelle tipologie e nelle quantita, individuate in via del tutto
indicativa, come di seguito meglio precisate:

.  Lotton. 1 (epoetina alfa): originator 40% / biosimilare 60%;
Il.  Lotto n, 1343 (filgrastim). originator 30% / biosimilare 70%;
lll. Lotto n. 849 (somatropina): originator 30% / biosimilare 70%;
IV. Lotto n. 287 (clopidogrel): brand 20% / generico 80%;
Y. Tacrolimus (lotti diversi): brand 70% / generico 30%;
VI.  Levetiracetam (lotti diversi): brand 35% / generico 65%;
VIl.  Topiramato (lotti diversi): brand 35% / generico 65%

mantenere—la<stabilita,_Pertanto,pell'ipotesi_ip_cui-—i_prodotti_sasiudicati pef-rispettino—tale
AP R RALCIATQ
-¥a ic1 £y .. matalahfa ] -Y.- ratak "M T 'i 'il" gn- 1 ‘ alal' O 5 -
- ] SRR T = ot ar T otha H 1 = = S =0HEa—C
utiliZzare attri-prodotti-mseritimetta graduatoria digara rispondentiatte caratteristica richiesta;

c) peri féttori della coagulazione, data la particolarita dei prodotti, sara garantita la continuita
terapeutica e si evidenzia come all’interno delle strutture ospedaliere saranno utilizzati quei
prodotti che, tenendo conto delle indicazioni registrate presenteranno il costo inferiore, fermo
restando i quantitativi oggetto di gara, fatte salve le eventuali variazioni contenute entro il limite
del 20%.
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e} con riferimento al Lotto n. 1363 (interferone beta 1B) sara garantita la continuita terapeutica;

f) con riferimento al Lotto n. 11 (aloperidolo) si precisa che per far fronte alle necessita derivanti
dalla distribuzione diretta, che riguarda circa il 50% dei fabbisogni presunti, I’Amministrazione si
riserva la facolta di acquistare un prodotto inserito nella graduatoria di gara che abbia la classe di

concedibilita SSN di fascia A anche se non risultasse aggiudicatario;

g) La ditta aggiudicataria di anestetici inalatori dovra fornire in uso gratuito i vaporizzatori, da
considerarsi bene accessorio rispetto al farmaco, nella quantita necessaria in considerazione delle
attrezzature presenti presso ogni Azienda Sanitaria. Saranno a carico della stessa gli interventi di
manutenzione ed assistenza tecnica della strumentazione fornita. La Ditta aggiudicataria dovra
indicare le modalita di espletamento dell’assistenza tecnica, La Ditta aggiudicataria dovra fornire
a titolo gratuito, qualora non fossero compresi nel confezionamento del farmaco, anche i
travasatori per l'anestetico, in quantita idonea e sufficiente all’utilizzo del farmaco per ogni
vaporizzatore (in caso di travasatori multiuso) da reintegrare a richiesta, senza alcun aggravio di
spesa, in caso di necessitd. Ad ogni buon conto le apparecchiature devono essere fornite nel
rispetto delle procedure delle AA.SS.LL. ed Aziende Sanitarie attraverso il Servizio di Ingegneria
Clinica.

h) la Ditta offerente che presentasse offerta per uno stesso prodotto in piu lotti dovra mantenere
la stessa quotazione;

i) per i principi attivi inseriti nelle liste di trasparenza AIFA |'Amministrazione si impegna a
rispettare le clausole di non sostituibilita previste dalle stesse.

1.3. Ripartizione competenze tra Stazione appaltante e singole Amministrazioni

In ordine all’esecuzione e gestione contrattuale resta nell’esclusiva competenza della Stazione

Appaltante la titolarita della gestione giuridico/amministrativa delle seguenti attivita:
» espletamento della procedura di gara;
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» gestione dell’eventuale contenzioso legato alla procedura di gara;
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= gestione della documentazione tecnica dei prodotti oggetto di fornitura;

» richiesta e gestione del deposito cauzionale definitivo;

= stesura e sottoscrizione della convenzione;

» autorizzazione all’eventuale subappalto, gestione del contenzioso successivo
all’aggiudicazione della gara;

Resta nell’esclusiva competenza di ciascuna singola Azienda Sanitaria {’autonoma gestione del

rapporto negoziale ed in particolare delle seguenti attivita:

= invio dell’ordinativo di fornitura;

» gestione ordini e ricevimento merci con verifica quali-quantitativa;

= ricevimento fatture e relativi pagamenti;

» gestione dell’eventuale subappalto e applicazione di penali contrattuali;

*» monitoraggio almeno annuale della fornitura e comunicazione delle valutazioni alla
Stazione Appaltante;

» supporto alla Stazione Appaltante nell’istruttoria per una eventuale revisione dei prezzi.

2, Sicurezza

In considerazione della natura della fornitura oggetto della presente procedura, non sussiste, ai sensi
dell’art. 26 del D.Lgs. 9 aprile 2008 n. 81, 'obbligo di procedere alla predisposizione dei documenti di cui
all'art. 26 commi 3 e 3 ter del predetto decreto. Resta, invece, inteso che i concorrenti dovranne indicare in
sede di offerta economia la stima dei costi della sicurezza afferenti all’esercizio dell’attivita svolta di cui
all'art. 87, comma 4, del D. Lgs. n. 163/2006.

3. Durata della fornitura

Con la stipula della convenzione di cui al successivo paragrafo 4 il Fornitore si impegna a eseguire
la prestazione affidata, per n. 18 mesi oltre alla facolta di rinnovo per ulteriori n. 6 mesi

decorrenti dalla data stabilita in sede di stipulazione della relativa convenzione di fornitura.

Qualora, alla scadenza del termine sopra indicato, non sia stato ancora possibile individuare il
nuovo aggiudicatario, I’Amministrazione potra disporre la proroga del contratto in scadenza alle
condizioni originarie, per il periodo strettamente necessario alla definizione della nuova procedura

ad evidenza pubblica € comunque fino ad un massimo di ulteriori n. 180 giorni.

4, Esecuzione del contratto e Consegne
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La Stazione Appaltante procedera alla stipula della Convenzione in forma pubbtica con i fornitori
aggiudicatari di lotti per un ammontare totale uguale o superiore a Euro 150.000,00 al netto di Iva
e mediante scrittura privata qualora il totale dell’importo aggiudicato risulti inferiore a tale

valore,

Si evidenzia che in caso di particolare urgenza, le singole Amministrazioni potranno disporre, prima
della stipula della convenzione, anche nella forma della lettera commerciale, lanticipata
esecuzione dello stesso ai sensi di quanto previsto dall’art. 11, comma 9, del D.Lgs. n. 163/2006 e
dall’art. 302, comma 2, del d.P.R n. 207/2010. Resta inteso che !’esecuzione anticipata non potra

eccedere i limiti di un quinto dellimporto contrattuale.

It Fornitore & tenuto all’esecuzione a regola d’arte, secondo gli usi commerciali, della fornitura dei
beni/prodotti oggetto del presente Capitolato. Nella esecuzione il Fornitore € tenuto alla diligenza
ed a una particolare attenzione qualitativa derivante dalla caratteristica sanitaria ed ospedaliera
defla fornitura, adottando tutte le precauzioni necessarie per la perfetta conservazione della
merce durante il trasporto, in linea con quanto previsto dal D.M. 6/7/1999. Il Fornitore garantisce,
altresi, che i prodotti oggetto della contrattazione, oltre ad essere conformi alle prescrizioni di
legge per le specifiche categorie merceologiche cui appartengono, sono forniti nel rispetto delle

norme:

» diigiene sulla produzione e sul commercio;

» di igiene sui contenitori, garantendo il trasporto fino alla consegna mediante veicoli dotati
delle necessarie condizioni di coibentazione e refrigerazione al fine di garantire la catena
del freddo. | prodotti da conservare a temperatura diversa da quella ambientale dovranno
essere evidenziati mediante apposite etichette;

= sulla infortunistica e sulla prevenzione degli incendi.

La prestazione a carico del Fornitore avviene sulla base del corrispondente ordinativo e nel
rispetto dei termini, delle modalita e dei luoghi ivi indicati, cosi come disciplinato dall’art. 12

della Convenzione di fornitura.

| prodotti consegnati dovranno avere una validita residuale non inferiore ai 2/3 (due terzi) rispetto
alla complessiva validita del farmaco, salvo esplicito impegno assunto in forma scritta da parte del
fornitore a ritirare e sostituire i prodotti scaduti, se consegnati ed accettati pur non rispondendo al

predetto requisito.
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Il Fornitore dovra predisporre {a propria struttura commerciale alla ricezione degli ordini sia via

fax che per posta elettronica certificata.
5 - Garanzia a corredo dell’esecuzione de! contratto

Ai fini della stipula di ciascuna Convenzione, |'aggiudicatario del singolo lotto dovra prestare, ai
sensi dell’art. 113 del D. Lgs. n. 163/2006, una garanzia fideiussoria, cost come meglio precisato
all’art. 18 della Convenzione di fornitura. L’importo della cauzione é ridotto del cinquanta per
cento se al Fornitore sia stata rilasciata, da organismi accreditati ai sensi delle norme europee
della serie UNI CEl EN 45000 e detla serie UNI CEl EN ISG/IEC 17000, la certificazione del sistema di
qualita conforme alle norme europee della serie EN 1SO 9000.

6 - Pagamenti

Il pagamento del corrispettivo sara disposto, successivamente al ricevimento dei beni, previa
accettazione degli stessi, a seguito di presentazione di regolare fattura. Le Amministrazioni
opereranno sull’importo netto progressivo delle prestazioni una ritenuta dello 0,5% che verra
liguidata dalla stessa Amministrazione solo al termine del Contratto e previa acquisizione del

documento unico di regolarita contributiva.

La fatturazione ed i pagamenti sono regolati dall’art. 15 della Convenzione di fornitura.

7 - Cessione del Contratto e Subappalito

Si rinvia in proposito all’art. 24 della Convenzione di fornitura.

E’ vietata la cessione del Contratto, fatto salvo quanto indicato all’art. 116 del D. Lgs. n. 163/06.

Il subappalto non comporta alcuna modificazione agli obblighi e agli oneri dell’aggiudicatario che
rimane unico e solo responsabile nei confronti delle Aziende Sanitarie. Il concorrente dovra
specificare in sede di offerta la parte della fornitura che intende eventualmente subappaltare. Il
Fornitore deve depositare il contratto di subappalto almeno venti giorni prima dell’inizio

dell’esecuzione delle attivita subappaltate.

L’Azienda Sanitaria Amministrazione non corrispondera direttamente ai subappaltatori U'importo
delle prestazioni dagli stessi eseguite, pertanto é fatto obbligo al Fornitore di trasmettere, entro

venti giorni dalla data di ciascun pagamento effettuato nei loro confronti, copia delle fatture
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quietanzate relative ai pagamenti da esso corrisposti al subappaltatore, con lindicazione delle

ritenute di garanzia effettuate,

Con il deposito del contratto di subappalto, il Fornitore deve trasmettere la documentazione
attestante il possesso, da parte del subappaltatore, dei requisiti previsti dalla vigente normativa
(iscrizione nel Registro delle Imprese con dicitura antimafia, dichiarazione sostitutiva di cui all’art.
38, D. Lgs. n. 163/2006).

E’ fatto divieto al Fornitore di subappaltare in tutto o in parte le forniture senza il preventivo
consenso scritto dell’Amministrazione, pena Ll'immediata risoluzione del Contratto con
I'incameramento della cauzione definitiva, fatto salvo il riconoscimento di ogni conseguente

maggior danno.

8 - Controlli Qualitativi/Quantitativi

Si rinvia in proposito agli artt. 6 e 12 della Convenzione di fornitura.

La presa in consegna dei beni forniti non costituisce l'accettazione definitiva della fornitura.

La merce non conforme e/o consegnata in eccesso potra essere respinta senza alcuna formalita.

L’Amministrazione si riserva il diritto di verificare la corrispondenza qualitativa della merce in

sede di effettivo utilizzo.

| prodotti non conformi dovranno essere ritirati e sostituiti entro n. 5 giorni solari dal ricevimento

della segnalazione scritta da parte dell’ Amministrazione.

L’Amministrazione mettera a disposizione, per il ritiro, la merce non conforme e/o consegnata in
eccedenza e ne garantira il deposito per complessivi n. 7 giorni solari. Qualora entro tale data il
Fornitore non provveda al ritiro della merce in eccedenza e/o non conforme, dopo n. 30 giorni
solari dalla medesima segnalazione U'Amministrazione potra procedere allo smaltimento dei
prodotti a spese del Fornitore, dandone ulteriore preventiva comunicazione scritta a mezzo fax o
posta elettronica certificata. Tali prodotti potranno essere restituiti, anche se tolti dal loro

imballaggio originale.

Il Fornitore dovra, a suo rischio e spese, provvedere al ritiro det prodotti in eccedenza e/o non

conformi, concordando con l’Amministrazione le modalitd del ritiro. [l Fornitore non potra

Capitolato Tecnico Farmaci Pag.8a12

ARS Liguria-Area Centrale Regionale di Acquisto
sede operativa: via §. D'Annunzio 84 - 16121 cehova-
Tel. +39 010 548 8562- Fax +39 010 548 8566
sito web www.acquistiiiguria.lt



LIGURIA

®  AGENZIA REGIONALE SANMITARIA CENTRALE’ REGIONALE o ACQU!STO

pretendere alcun risarcimento o indennizzo per il deterioramento che gli stessi prodotti

potrebbero subire durante il deposito, oltre i 7 giorni solari di deposito garantiti.
9 - Inadempimenti e penali

Si rinvia all’art. 17 della convenzione di fornitura,

10 - Adeguamento prezzi

Qualora in corso di contratto, si verifichino diminuzioni o aumenti del prezzo al pubblico,
’Amministrazione provvedera a diminuire o aumentare automaticamente i prezzi, tenuto conto

detla percentuale di sconto esitata in gara.

Trovano applicazione le previsioni di cui all’articolo 115 del D.Lgs. n. 163/2006 con riguardo ai
contratti ad esecuzione continuativa e periodica.

11 - Risoluzione e recesso del Contratto
Si rinvia agli articoli 21 e 22 della Convenzione di fornitura.

Inoltre & facolta dell’Amministrazione di recedere, in tutto o in parte, ed in qualsiasi momento,
dal Contratto a seguito di mutamenti negli indirizzi terapeutici, ovvero nel caso di nuovi assetti

organizzativi nella gestione degli approvvigionamenti di farmaci.

In particolare, I’Amministrazione potra, senza alcuna possibilita di rivalsa da parte del Fornitore,

modificare nelle quantita od annullare la fornitura dei Farmaci qualora:

1. nel Prontuario terapeutico regionale vengano assunte determinazioni differenti da quelle
sottese alla predisposizione della presente fornitura;

2. sopravvenga la scadenza della tutela brevettuale del farmaco offerto e Uimmissione in
commercio di medicinali generici;

3. nel caso in cui intervengano innovazioni normative relative alle regole sull’utilizzo dei farmaci.

L’Amministrazione che si avvale, nell’ipotesi di cui ai precedenti punti 2 e 3, della facolta di

annullare la fornitura, procedera, anche ai sensi dell’Indagine conoscitiva dell’Autorita per la

vigilanza sui contratti pubblici avente ad oggetto le gare per la fornitura di farmaci,

al’esperimento di una nuova procedura acquisitiva, alla quale saranno invitati tutti gli operatori

economici in possesso di AIC per la specifica molecola. Nei casi di recesso di cui sopra, il Fornitore

ha diritto al pagamento da parte dell’Amministrazione contraente dei servizi prestati, purché
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eseguiti correttamente ed a regola d’arte, secondo il corrispettivo e alle condizioni
contrattualmente previste, rinunciando espressamente, ora per allora, a qualsiasi ulteriore
eventuale pretesa, anche di natura risarcitoria, ed a ogni ulteriore compenso e/0 indennizzo e/o

rimborso, anche in deroga a quanto previsto dall’articolo 1671 c.c.

L’ Amministrazione in caso di inadempimento del Fornitore agli obblighi contrattuali, potra
assegnare, mediante comunicazione scritta, un termine non inferiore a 15 giorni dalla data di
ricevimento della comunicazione per adempiere. Trascorso inutilmente il predetto termine, il

contratto é risolto di diritto (art. 1454 c.c.)

La risoluzione del Contratto non si estende alle prestazioni gia eseguite. L’Amministrazione, fermo
restando quanto previsto nel presente paragrafo e nei casi di cui all’art. 140 del D.Lgs. n.
163/2006, potra interpellare progressivamente gli operatori economici che hanno partecipato
all’originaria procedura e risultati dalla relativa graduatoria at fine di stipulare un nuovo contratto
per l'affidamento del completamento delle prestazioni contrattuali alle medesime condizioni gia
proposte dall’aggiudicatario in sede di offerta. Per quanto non previsto dal presente paragrafo, si

applicano le disposizioni di cui al codice civile in materia di risoluzione e recesso del contratto.
12 - Domicilio del Fornitore e comunicazioni

Il Fornitore, all'atto della stipulazione della Convenzione di fornitura, deve eleggere il proprio
domicilio legale al quale verranno dirette tutte le notificazioni inerenti la Convenzione di fornitura

medesimo.

Le comunicazioni tra le parti sono effettuate, mediante una delle seguenti modalita:
a) fax presso i rispettivi numeri telefonici indicati dalle parti nella Convenzione;

b) posta elettronica certificata;

¢) lettera raccomandata con ricevuta di ritorno.

13 - Tracciabilita dei flussi finanziari

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3, comma 8, della Legge 13 agosto 2010 n. 136 e s.m.i., il
Fornitore si impegna a rispettare puntualmente quanto previsto dalla predetta disposizione in
ordine agli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari.
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Ferme restando le ulteriori ipotesi di risoluzione previste nel presente Capitolato ed

eventualmente nella Convenzione di fornitura, si conviene che, in ogni caso, ’Amministrazione, in
ottemperanza a quanto disposto dall’art. 3, comma 9 bis, della Legge 13 agosto 2010 n. 136 e
s.m.i., senza bisogno di assegnare previamente alcun termine per l’adempimento, risolvera di
diritto, ai sensi dell’art. 1456 c. c., nonché ai sensi dell’art. 1360 c. c., previa dichiarazione da
comunicarsi al Fornitore con raccomandata a.r., la Convenzione di fornitura nell’ipotesi in cui le
transazioni siano eseguite senza avvalersi del bonifico bancario o postale ovvero degli altri
documenti idonei a consentire la piena tracciabilita delle operazioni ai sensi della Legge 13 agosto
2010 n. 136 e s.m.i. e del Decreto Legge 12 novembre 2010 n. 187.

Il Fornitore, nella sua qualita di appaltatore, si obbliga, a mente dell’art. 3, comma 8, della Legge
13 agosto 2010 n. 136 e s.m.i., ad inserire nei contratti sottoscritti con i subappaltatori o i
subcontraenti, a pena di nullita assoluta, una apposita clausola con la quale ciascuno di essi
assume gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui alla Legge 13 agosto 2010 n. 136 e

s.m.i.. A tal fine, I’Amministrazione verifichera il corretto adempimento del suddetto obbligo.

Il Fornitore, il subappaltatore o il subcontraente che ha notizia dell’inadempimento della propria
controparte agli obblighi di tracciabilita finanziaria di cui all’art. 3 della Legge 13 agosto 2010 n.
136 e s.m.i e tenuto a darne immediata comunicazione all’Amministrazione e alla Prefettura -

Ufficio Territoriale del Governo della Provincia ove ha sede la stessa Amministrazione.

Il Fornitore si obbliga e garantisce che nei contratti sottoscritti con i subappaltatori e i
subcontraenti, verra assunta dalle predette controparti U'obbligazione specifica di risoluzione di
diritto del relativo rapporto contrattuale nel caso di mancato utilizzo del bonifico bancario o

postale ovvero degli strumenti idonei a consentire la piena tracciabilita dei flussi finanziari.

Il Fornitore, in caso di cessione dei crediti, si impegna a comunicare il CIG al cessionario affinché
lo stesso venga riportato sugli strumenti di pagamento utilizzati. Il cessionario é tenuto ad
utilizzare conto/i corrente/i dedicato/i nonché ad anticipare i pagamenti al Fornitore mediante
bonifico bancario o postale sul/i conto/i corrente/i dedicato/i del Fornitore medesimo riportando

il CIG dallo stesso comunicato.
14 - Foro competente

Per tutte te controversie relative a rapporti tra il Fornitore e ’Amministrazione sara competente

esclusivamente il Foro di Genova
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