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Oggetto: Affidamento per fornitura di acquisto di “Sistema per diagnosi di neuropatia autonomica
cardiaca, da destinare alla S.0.D. Dietologia e Nutrizione Clinica del’AOU Pisana per lo
svolgimento del progetto “Extreme phenotypes to identify the patients with type 2 diabetes who are
susceptible or resistant to complications and to reveal the mechanism (EXTREME T2D)”, art 50
comma 1, lett. b) del D.Lgs. n. 36/2023 e ss.mm.ii.

Progetto CUP D55E22000720006 come da Delibera AOUP 384/2023 PNRR- Missione 6 C2
Investimento 2.1 “valorizzazione e potenziamento della ricerca biomedica del SSN- garantito
con finanziamento ministeriale per la quota massima di due quinti del costo totale Cod.
identificativo AOUP PNRR1905 — UdP 1905PNRR, per la restante quota CUP AOUP 1
D54E23000080007- Causale di Progetto FA2023_2024
Perfezionamento contratto.

Visto:

- l'art.50, comma 1, lett. b) del D.Lgs. n. 36/2023 e ss.mm.ii., per gli affidamenti di importo
inferiore ad euro 140.000;

Visto inoltre:

- la delibera del Direttore Generale n. 198 del 28/02/2020, di tiorganizzazione del’AOUP
secondo quanto previsto dalla delibera della Giunta Regionale Toscana n°® 1274 del 19/11/18
avente ad oggetto “Indirizzi ad ESTAR ed alle aziende sanitarie per gli acquisti di beni e servizi
di piccolo importo™;

- la delibera della Giunta Regionale Toscana n°® 307 del 18/03/24 avente ad oggetto “Linee di
inditizzo per gli affidamenti diretti nel servizio sanitario regionale. Revoca della dgr 1274/2018”
con la quale viene revocata la Deliberazione Giunta Regionale n. 1274 del 19/11/2018 e
vengono approvate le Linee di Indirizzo gli affidamenti diretti nel SRR

Dato atto che le suddette linee guida attribuiscono alle Aziende Sanitarie e agli Enti del SSR la
competenza di effettuare affidamenti diretti, di importo inferiore € 140.000,00 (iva esclusa) in
applicazione dell’art. 50 c. 1 Lettera B del D.LGS. 36/2023, disciplinando specificatamente i limiti alla
facolta di acquisizione autonoma per specifiche categorie di beni e servizi;

Considerato che:

- con latto di cui sopra, delibera del Direttore Generale n. 198/2020, sono state affidate,
nellambito delle funzioni trasferite allAOUP, al Nucleo Amministrativo DMP - TS,
farmaci, DM e ICT, afferente la U.O. Direzione Medica di Presidio, le procedure per
Pacquisizione di Attrezzature Sanitarie ed ICT, per importo inferiore a € 40.000 (Iva
esclusa) funzioni poi attribuite, con delibera del Direttore Generale n. 726/2022, alla U.O.
Servizi Tecnico Amministrativi DMP, ridenominata, con decorrenza 16/10/2023, con

;?ﬁ' % AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA PISANA



mailto:info@mdegmbh.eu

NextGenerationEU 2 //}m)ﬁ e doller - /r///// O RIPRESA £ RESIL

DI RIPRESA E RESILIENZA

Finanziato e . . .
dall'Unione europea @ ‘M [taliadomani i Tiadaa
Y

nﬁ ==4 AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA PISANA

Toscama Spedali Riuniti di S. Chiara - Ospedale di rilievo nazionale e di alta specializzazione
(L.R.T. 24 febbraio 2005, n. 40) _Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA - Tel. 050.996111
Regione 090 - Azienda 901_Dipartimento Economico Finanziario
U.0. Supporto Amministrativo Acquisti Beni Sanitari e ICT
telefono (050) 992447- 992673  fax (050) 993998 _AL/bb

delibera del Direttore Generale n. 936 del 14/10/2023, UO Supporto Amministrativo
Acquisto Beni Sanitari e ICT;

- con comunicazione ESTAR della Direzione Amministrativa del 16/02/2021, in risposta al prot.
AOUP n. 7057 del 11/02/2021, ’Azienda Ospedaliero Universitatia Pisana ¢ stata autorizzata
ad operare autonomamente per gli acquisti relativi a Progetti, conseguentemente il Nucleo
Amministrativo DMP, sulla base di quanto al punto precedente e per tutte le categorie
merceologiche di competenza, ¢ stato autorizzato ad espletare le relative procedure di acquisto
per importo inferiore a € 40.000 (Iva esclusa), funzioni poi attribuite, con delibera del
Direttore Generale n. 726/2022, alla U.O. Servizi Tecnico Amministrativi DMP,
ridenominata, con decorrenza 16/10/2023, con delibera del Direttore Generale n. 936 del
14/10/2023, UO Supporto Amministrativo Acquisto Beni Sanitari e ICT;

Ritenuto pertanto alla luce della Delibera GRT n.307/2024 ed in attesa di una regolamentazione
interna AOUP di ritenere affidati alla U.O. Supporto amministrativo gli acquisti di beni sanitari e
ICT per affidamenti diretti, di importo inferiore € 140.000,00 (iva esclusa) in applicazione dell’art.
50 c. 1 Lettera B del D.LGS. 36/2023;

Premesso che:

- in data 05/06/2024 ¢ stata acquisita con nota della UO POSTB prot. n. 0027270 del 2
05/06/2024 relativa all’autorizzazione all’affidamento di fornitura per I’acquisizione di “Sistema
per diagnosi di neuropatia autonomica cardiaca da destinare alla Dietologia e Nutrizione Clinica
del’AOUP, con lindicazione che il finanziamento ¢ garantito, come da Delibera AOUP
384/2023 e Linee Guida PNRR relative alla Missione 6 C2 Investimento 2.1 valorizzazione e
potenziamento della ricerca biomedica del SSN, da finanziamento ministeriale per la quota
massima di due quinti del costo totale Cod. identificativo AOUP PNRR1905 — UdP
1905PNRR, CUP D55E22000720006, mentre per la restante quota si fa riferimento alla
comunicazione DAT prot. 32254/2023 CUP AOUP D54E23000080007 — Causale di Progetto
FA2023_2024.

Si procede ad affidamento diretto ai sensi dell’art. 50, comma 1 lett. b), del D.Lgs. n. 36/2023 ss.mm.ii.
rendendo conto di quanto relazionato;

Considerato che:

Con Relazione del Responsabile di procedimento per la Fase di Affidamento protocollo n. 0069728 del
10/12/2024, conservata agli atti, si ¢ proceduto ad affidamento della fornitura in argomento;

SI AFFIDA

La fornitura di acquisto di “Sistema per diagnosi di neuropatia autonomica cardiaca, da
destinare alla S.0.D. Dietologia e Nutrizione Clinica del’AOU Pisana per lo svolgimento del
progetto “Extreme phenotypes to identify the patients with type 2 diabetes who are susceptible or
resistant to complications and to reveal the mechanism (EXTREME T2D), art 50 comma 1, lett. b) del
D.Lgs. n. 36/2023 e ss.mm.ii.

Progetto CUP D55E22000720006 come da Delibera AOUP 384/2023 PNRR- Missione 6 C2

Investimento 2.1 “valorizzazione e potenziamento della ricerca biomedica del SSN- garantito

;?ﬁ' % AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA PISANA




Finanziato e . . .
dall'Unione europea @ ‘M [taliadomani i Tiadaa
Y

NextGenerationEU 2 //}m)ﬁ e doller - /r///// O RIPRESA £ RESIL

DI RIPRESA E RESILIENZA

nﬁ ==4 AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA PISANA

Toscama Spedali Riuniti di S. Chiara - Ospedale di rilievo nazionale e di alta specializzazione
(L.R.T. 24 febbraio 2005, n. 40) _Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA - Tel. 050.996111
Regione 090 - Azienda 901_Dipartimento Economico Finanziario
U.0. Supporto Amministrativo Acquisti Beni Sanitari e ICT
telefono (050) 992447- 992673  fax (050) 993998 _AL/bb

con finanziamento ministeriale per la quota massima di due quinti del costo totale Cod.
identificativo AOUP PNRR1905 — UdP 1905PNRR, per la restante quota CUP AOUP

D54E23000080007- Causale di Progetto FA2023_2024, all'operatore economico “MDE
Technologies” Podmaniczky u.87 1062 Budapest-H EU-VAT ID: HU10841891 per I'importo
complessivo di € 4.965,00=IVA esclusa ed € 6.057,30=IVA inclusa, come da preventivo nr. 2024-
EA/HO023 del 29 ottobre 2024 ¢ come da Relazione del Responsabile di procedimento per la Fase di
Affidamento protocollo n. n. 0069728 del 10/12/2024, conservati agli atti.

Con le garanzie previste nell’offerta.

La presente NON costituisce ordinativo di fornitura.

L'ordine verra effettuato dalla competente struttura Aziendale.
I1 RES dovra acquisire il CIG al fine della tracciabilita dei flussi finanziari.

L’esecuzione del contratto sara svolta nel rispetto ed in ossequio al DECRETO 7 marzo 2018, n. 49
Regolamento recante: «Approvazione delle linee guida sulle modalita di svolgimento delle funzioni del
direttore dei lavorti e del direttore dell'esecuzione».

Per contestazioni, per 'applicazione di eventuali penali, circa il mancato rispetto dei criteri di qualita
verificati e circa la modifica delle condizioni negoziali, in particolare, relativamente ai termini di
consegna, per la risoluzione o recesso dal contratto, si rimanda a quanto contenuto nel foglio “Patti e
Condizioni”.

L’esecuzione della fornitura non implica rischi da interferenze e pertanto non ricorre la necessita di
redigere il DUVRI; il costo della sicurezza ¢ pati a zero.

Si ricorda che, in conformita a quanto previsto dalla Legge n. 136/10 e dal Decreto Legge n. 187/10,
codesta Spettle Ditta, per assicurare la tracciabilita dei flussi, finalizzata a prevenire infiltrazioni
criminali, deve utilizzare uno o piu conti correnti bancari o postali, accesi presso banche o presso la
societa Poste Italiane SPA, dedicati anche non in via esclusiva, alle commesse pubbliche. Tutti i
movimenti finanziari devono essere registrati sui conti correnti dedicati e devono essere effettuati
tramite lo strumento del bonifico bancario o postale e strumenti di pagamento differenti dal bonifico
bancario o postale, purché siano idonei ad assicurare la piena tracciabilita della transazione finanziaria.
Si precisa, inoltre, che codesta Spettle Ditta ¢ obbligata a comunicare alla Stazione Appaltante gli
estremi identificativi dei conti correnti dedicati, con l'indicazione della fornitura alla quale sono
dedicati, le generalita e il codice fiscale delle persone delegate ad operare su di essi e ogni modifica
relativa ai dati trasmessi; la comunicazione deve avvenire entro 7 giorni dall’accensione del conto
corrente, o nel caso di conti correnti gia esistenti, dalla loro prima utilizzazione in operazioni finanziarie
relative ad una commessa pubblica e deve essere trasmessa anche alla GREF dell' Azienda Sanitaria
richiedente.

Si richiede inoltre a codesta Spettle Ditta, in ottemperanza a quanto previsto dal DM n. 55 del
3/4/2013 sull’obbligo della fatturazione elettronica nei rapporti economici tra Pubblica
Amministrazione e fornitori a decorrere dal 31/3/2015, di inserire nella fattura elettronica il n° di CIG,
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il n°® dell’ordine, descrizione della prestazione, e il n° della bolla/certificato di pagamento.
I1 documento mancante dei suddetti dati verra restituito per la compilazione.

Il mancato rispetto degli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui all’articolo 3 della Legge n.
136/2010 e successive modifiche comporta la nullita assoluta del contratto in oggetto; il mancato
utilizzo del bonifico bancario o postale ovvero degli altri strumenti idonei a consentire la piena
tracciabilita delle operazioni costituisce causa di risoluzione del contratto.

Con la presente vengono recepite ed accettate tutte le condizioni previste nella Lettera di Invito.

Il contratto ai sensi dell'art. 5, del Regolamento Aziendale, in corso di revisione, trattandosi di
affidamento di importo non superiore a 40.000 euro, ¢ stipulato mediante corrispondenza secondo I'uso
del commercio consistente in un apposito scambio di lettere, anche tramite posta elettronica certificata

o strumenti analoghi negli altri Stati membri.

Si richiede pertanto Vs. apposita nota di accettazione firmata

Riferimenti amministrativi: mail alessandra.lucarelli@ao-pisa.toscana.it , a.patassini@ao-pisa.toscana.it; 4
t.calio@ao-pisa.toscana.it; barbara.benvenuti@ao-pisa.toscana.it.;

Norme di Rinvio

Nelle more dell’adozione del Nuovo Regolamento Aziendale per I'attivita contrattuale per lavori, servizi
e forniture del’AOUP sono recepite le disposizioni del D.Lgs. n. 36/2023.

Per quanto non previsto dalla presente lettera di esito, si fa rinvio al D.Lgs. n. 36/2023.

Nel caso di controversie, derivanti dall'applicazione e dall'interpretazione del presente contratto,
Stazione Appaltante e Appaltatore escludono la competenza atbitrale. Le parti eleggono 1'Autorita
Giudiziaria del Foro di Pisa in cui ha sede la Stazione Appaltante contraente, il Giudice adito a
conoscete le controversie

Distinti saluti.

Responsabile di procedimento per
la Fase di Affidamento
(Dott.ssa Alessandra Lucarelli)

Per accettazione

(timbro e firma e data)



mailto:alessandra.lucarelli@ao-pisa.toscana.it
mailto:a.patassini@ao-pisa.toscana.it
mailto:t.calio@ao-pisa.toscana.it
mailto:barbara.benvenuti@ao-pisa.toscana.it

NextGenerationEU 2 ///}m)ﬁ 1o cotber - /////// O RIPRESA £ RESIL

DI RIPRESA E RESILIENZA

Finanziato e . . .
dall'Unione europea @ ‘M [taliadomani i Tiadaa
Y

,’;Q ==4 AZIENDA OSPEDALIERO-UNIVERSITARIA PISANA

Toscama Spedali Riuniti di S. Chiara - Ospedale di rilievo nazionale e di alta specializzazione
(L.R.T. 24 febbraio 2005, n. 40) _Sede legale: Via Roma, 67 - 56126 PISA - Tel. 050.996111
Regione 090 - Azienda 901_Dipartimento Economico Finanziario
U.0. Supporto Amministrativo Acquisti Beni Sanitari e ICT
telefono (050) 992447- 992673  fax (050) 993998 _AL/bb

TRANSLATION

of 10/12/2024

A "MDE Technologies"
Podmaniczly n.87 1062
Budapest-H
EU-VAT ID: HU10841891
info@mdegmbh.eu

Subject: Awarding of supply of System for diagnosis of cardiac autonomic neuropathy, to be allocated
to the S.0.D. Dietology and Clinical Nutrition of AOU Pisana for the conduct of the project
"Extreme phenotypes to identify the patients with type 2 diabetes who are susceptible or resistant to
complications and to reveal the mechanism (EXTREME T2D)," art 50 paragraph 1, letter b) of
Legislative Dectee no. 36/2023 and ss.mm.ii.

Project CUP D55E22000720006 as per AOUP Resolution 384/2023 PNRR- Mission 6 C2
Investment 2.1 "enhancement and strengthening of biomedical research of the NHS-
guaranteed with ministerial funding for the maximum share of two-fifths of the total cost
AOUP Identifier Code PNRR1905 - UdP 1905PNRR, for the remaining share CUP AOUP
D54E23000080007- Project Cause FA2023_2024
Contract refinement.

Seen:

- art.50, paragraph 1, letter b) of Legislative Dectree no. 36/2023 and ss.mm.ii, for procurements
of less than 140,000 euros;

Also seen:

- General Directot's Resolution No. 198 of 02/28/2020, reorganizing AOUP in accordance with
the provisions of Tuscany Regional Council Resolution No. 1274 of 11/19/18 having as its
subject "Addresses to ESTAR and health care companies for the purchase of goods and
services of small amounts."

- Tuscany Regional Council Resolution No. 307 of 18/03/24 having as its object "Guidelines for
direct entrustments in the regional health service. Revocation of dgr 1274/2018" by which
Regional Council Resolution No. 1274 of 19/11/2018 is revoked and the Guidelines for direct
entrustments in the SRR are approved

Given that the aforementioned guidelines give the Health Authorities and the Entities of the SSR the
competence to make direct entrustments, amounting to less than € 140,000.00 (excluding VAT) in
application of art. 50 c. 1 Letter B of Legislative Dectree 36/2023, specifically regulating the limits to the

faculty of autonomous acquisition for specific categories of goods and services;

Whereas:

S -
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- with the above act, Resolution of the General Director No. 198/2020, were entrusted,
within the functions transferred to AOUP, to the Administrative Core DMP - TS, drugs,
DM and ICT, afferent to the U.O. Medical Direction of Presidio, the procedures for the
acquisition of Health Equipment and ICT, for an amount of less than € 40.000 (excluding
VAT) functions then attributed, by resolution of the General Director no. 726/2022, to the
U.O. Technical Administrative Services DMP, renamed, effective 16/10/2023, by
resolution of the General Director no. 936 of 14/10/2023, UO Administrative Support
Purchase Health Goods and ICT;

- by ESTAR communication from the Administrative Management dated 16/02/2021, in
response to AOUP prot. no. 7057 dated 11/02/2021, the Azienda Ospedaliero Universitatia
Pisana was authorized to operate independently for purchases related to Projects, consequently
the DMP Administrative Unit, on the basis of the above point and for all product categories
within its competence, was authorized to carry out the relevant purchase procedures for
amounts less than € 40.000 (excluding VAT), functions then attributed, by resolution of the
General Director no. 726/2022, to the U.O. Technical Administrative Services DMP,
renamed, effective 16/10/2023, by resolution of the General Director no. 936 of
14/10/2023, UO Administrative Support Purchase Health Goods and ICT;

Considered therefore in light of the Resolution GRT n.307/2024 and pending an internal regulation 6
AOUP to deem entrusted to the U.O. Administrative Support the purchases of health goods and ICT

for direct entrustment, for an amount less than € 140,000.00 (excluding VAT) in application of Art. 50

c. 1 Letter B of Legislative Decree 36/2023;

WHEREAS:

- on 05/06/2024 was acquired by note of the UO POSTB prot. no. 0027270 dated 05/06/2024
regarding the authorization of supply contract for the acquisition of "System for diagnosis of
cardiac autonomic neuropathy to be allocated to the AOUP Dietology and Clinical Nutrition,
with the indication that the funding is guaranteed, as per AOUP Resolution 384/2023 and
PNRR Guidelines related to Mission 6 C2 Investment 2.1 enhancement and strengthening of
biomedical research of the NHS, by ministerial funding for the maximum share of two-fifths of
the total cost AOUP Identification Code PNRR1905 - UdP 1905PNRR, CUP
D55E22000720006, while for the remaining share reference is made to DAT communication
prot. 32254/2023 CUP AOUP D54E23000080007 - Project Cause FA2023_2024.

Direct awatrding is made pursuant to art. 50, paragraph 1 letter b), of Legislative Decree no. 36/2023
ss.mm.ii. accounting for what is reported;

Whereas:

By Report of the Proceedings Manager for the Fulfillment Phase Protocol No. n. 0069728 dated
10/12/2024, kept on file, the subject supply was awarded;

TRUST

The supply of purchase of "System for diagnosis of cardiac autonomic neuropathy, to be
allocated to the S.0.D. Dietology and Clinical Nutrition of the AOU Pisana for the conduct of
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the project "Extreme phenotypes to identify the patients with type 2 diabetes who are susceptible or
resistant to complications and to reveal the mechanism (EXTREME T2D), art 50 paragraph 1, letter b)
of Legislative Dectee no. 36/2023 and ss.mm.ii.

Project CUP D55E22000720006 as per AOUP Resolution 384/2023 PNRR- Mission 6 C2
Investment 2.1 "enhancement and strengthening of biomedical research of the NHS-
guaranteed with ministerial funding for the maximum share of two-fifths of the total cost
AOUP ID Code PNRR1905 - UdP 1905PNRR, for the remaining share CUP AOUP
D54E23000080007- Project Reason FA2023_2024, to the economic operator "MDE Technologies"
Podmaniczky u.87 1062 Budapest-H EU-VAT ID: HU10841891 for the total amount of €
4,965.00=VAT excluded and € 6,057.30=VAT included, as per quotation no. 2024-EA/H023 dated
October 29, 2024 and as per the Report of the Person in charge of the Procedure for the Awarding
Phase protocol no. n. 0069728 dated 10/12/2024, kept on file.

With the guarantees in the offer.

This does NOT constitute a supply order.

The order will be placed by the appropriate Corporate structure.
The RES should acquire the CIG for the purpose of financial flow traceability.

The execution of the contract will be carried out in compliance with and in deference to DECREE
March 7, 2018, No. 49 Regulation on: "Approval of the guidelines on how to petform the functions of
the director of works and the director of execution."

For disputes, for the application of any penalties, about non-compliance with the verified quality
criteria and about the modification of the negotiation conditions, in particular, with regard to delivery
terms, for termination or withdrawal from the contract, please refer to the contents of the "Covenants
and Conditions" sheet.

The execution of the supply does not involve interference risks and therefore there is no need to
prepare the DUVRI, the safety cost is zero.

Please note that, in accordance with the provisions of Law No. 136/10 and Dectree Law No. 187/10,
your Company, in order to ensure the traceability of flows, aimed at preventing criminal infiltration,
must use one or more bank or postal current accounts, opened with banks or with the company Poste
Italiane SPA, dedicated, even if not exclusively, to public contracts. All financial movements must be
recorded on the dedicated current accounts and must be made through the instrument of bank or
postal transfer and payment instruments other than bank or postal transfer, provided they are suitable
to ensure full traceability of the financial transaction.

It should also be noted that this Company is obliged to notify the Contracting Authority of the
identification details of the dedicated current accounts, with an indication of the supply to which
they are dedicated, the personal details and tax code of the persons delegated to operate on them, and
any changes relating to the data transmitted; the communication must be made within 7 days of the
opening of the current account, or in the case of existing current accounts, of their first use in financial
transactions relating to a public contract and must also be transmitted to the GREF of the requesting
Health Authority.
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We also request your company, in compliance with the provisions of Ministerial Decree No. 55 of
3/4/2013 on the obligation of electronic invoicing in economic relations between Public
Administration and suppliers as of 3/31/2015, to include the CIG No. in the electronic invoice, the
order No., description of the service, and the No. of the bill/certificate of payment.

The document missing the above data will be returned for completion.

Failure to comply with financial flow traceability obligations under Article 3 of Law no. 136/2010 and
subsequent amendments entails the absolute nullity of the contract in question; failure to use the bank
or postal transfer or other appropriate instruments to allow full traceability of transactions constitutes
cause for termination of the contract.

All conditions stipulated in the Letter of Invitation are hereby acknowledged and accepted.

The contract pursuant to Article 5, of the Corporate Regulations, under review, since it is a contract for
an amount not exceeding 40,000 euros, shall be concluded by correspondence in accordance with
commercial usage consisting of an appropriate exchange of letters, including by certified e-mail or
similar means in other member states.

We therefore request your special signed note of acceptance.

Administrative references: mail alessandra.lucarelli@ao-pisa.toscana.it , a.patassini@ao-pisa.toscana.it;
t.calio@ao-pisa.toscana.it ; barbara.benvenuti@ao-pisa.toscana.it ;

Referral Standards

Pending the adoption of the New Corporate Regulations for the contracting activities for works,
services and supplies of the AOUP, the provisions of Legislative Decree No. 36/2023 are
implemented.

For anything not provided for in this outcome letter, please refer to Legislative Decree No. 36/2023.

In case of disputes, arising from the application and interpretation of this contract, Contracting Station
and Contractor exclude arbitration jurisdiction. The parties elect the Judicial Authority of the Court of
Pisa in which the Contracting Station is located, the Judge hearing disputes

Sincerely.

Process manager for
the Fostering Phase

(Dr. Alessandra Lucar‘élﬁ'}sandra
Lucarelli
For acceptance AOUP
10.12.2024
15:37:37
GMT+02:00

(stamp and signature and date)
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