REGIONE
LAZIO

Azienda Sanitaria Locale Rieti

U.O0.C. AQUISIZIONE E LOGISTICA DI BENI E SERVIZI

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

n° 2)5%5 del 1 6 H!Cc 2319

Oggetto: Presa d’ atto cambio Rappresentante Autorizzato Europeo per la ditta Nova Biomedical
S.r.l. a seguito della comunicazione pervenuta alla ASL di Rieti. CIG: ZD62AE7DFE

il Dirigente sottoscrivendo il presente provvedimento, attesta che lo stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella
forma e nella sostanza, ¢ totalmente legittimo, ai sensi dell’art. 1 della L. n. 20/1994 e ss.mm.ii., assumendone di
conseguenza la relativa responsabilita, ex art. 4, comma 2, L. n. 165/2001, nonché garantendo 1’osservanza dei criteri di
economicita, di efficacia, di pubblicit, di imparzialita e trasparenza di cui all’art. 1, comma 1°, L. n. 241/1990, come
modificato dalla L. n. 15/2005. 1l dirigente attesta, altresi, che il presente provvedimento ¢ coerente con gli obiettivi
dell’ Azienda ed assolutamente utile per il servizio pubblico ai sensi dell’art. 1, L. n. 20/1994 e ss.mm.ii.;

L’ Estensore ' o
Dott. Scossa Cristian Firma ru— Data
s L — T —

11 Dirigente:

Dott. Andrea Martellucci Firma Data

I Direttore della U.O.C. Economico Finanziaria con la sottoscrizione del presente atto attesta che lo stesso
non comporta scostamenti sfavorevoli rispetto al budget economico. P

Voce del conto economico su cui imputare la spesa /

Data ﬁ/
// Dott.ssa Antonella Rossetti
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DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE

Visto I’art. 4, comma 2, del D.Lgs. 30 marzo 2001, n. 165 concernente le attribuzioni dei dirigenti
nelle amministrazioni pubbliche;

Visto I’Atto Aziendale approvato con DCA n.U00004 del 15/1/2019 pubblicato sul B.U.R.L. n. 9
del 29 gennaio 2019;

Vista la deliberazione del DG n. 339 del 18 aprile 2019, recante "Attuazione Atto Autonomia
Aziendale approvato dalla Regione Lazio con D.C.A. n° U00004 del 15/01/2019, pubblicato sul
BUR Lazio n°® 9 del 29/01/2019. Determinazioni."

Vista la deliberazione n.7/D.G. del 12.12.2017 di attribuzione delle deleghe al Direttore
Amministrativo, al Direttore Sanitario ed ai dirigenti delle strutture aziendali in relazione agli

incarichi formalmente conferiti ed i conseguenti successivi atti di delega, integrata con delibera
n.222/D.G. del 12/3/2018;

Vista la deliberazione n. 332/D.G. del 18.04.2019 di attribuzione dell’ incarico Dirigenziale al Dr.
Andrea Martellucci per scorrimento della graduatoria ed in qualita di quinto classificato;

IL DIRIGENTE DELLA U.0.C. ACQUISIZIONE E LOGISTICA DI BENI E SERVIZI

PREMESSO che con determinazione dirigenziale 1265 del 17.06.2019 ¢ stata affidato, ai sensi
dell'art. 36, comma 2, lett. a) del D. Igs. N. 50/2016, il servizio di fornitura in service full risk di
sistemi diagnostici ( macchina, reagenti e materiali di consumo) per la determinazione
dell'emoglobina prima della donazione di sangue ed emocomponenti, per un periodo di tre anni,
necessario al Servizio Immunotrasfusionale del Presidio Ospedaliero S.Camillo de Lellis di Rieti;

TENUTO CONTO della comunicazione pervenuta alla UOC ALBS in data 14.11.2019, nella
quale la ditta comunicava il cambio di Rappresentante Autorizzato Europeo a seguito dell’ uscita
del Regno Unito dall’ Unione Europea , definendo contestualmente il nuovo Rappresentante
Autorizzato EU (All. n. 1);

DATO ATTO che la ditta Nova Biomedical S.r.l. ha in essere un contratto di affidamento,
regolarmente registrato sul sistema amministrativo — contabile al numero 367/2019;

PRESO ATTO da parte del Dirigente del cambio in oggetto per la ditta;

DATO ATTO che la proposta ¢ coerente con il vigente Piano Triennale Aziendale della
Prevenzione della Corruzione e del Programma Triennale per la Trasparenza e I’ Integrita; @
i
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DETERMINA

1. DI PRENDERE ATTO del cambio Rappresentante Autorizzato Europeo per la ditta Nova
Biomedical S.r.l. a seguito della comunicazione pervenuta alla ASL di Rieti;

2. DI DARE ATTO che il nuovo rappresentante europeo risulta essere Nova Biomedical
GmbH, Hessenring 13°, Geb. G, 64546 Morfelden — Walldorf, Germania, telefono +49 (0)
61054505-0;

3. DI DICHIARARE il presente provvedimento immediatamente esecutivo non essendo
sottoposto al controllo regionale, ai sensi del combinato disposto dell’art. 30 della L.R. n.

18/94 e successive modificazioni ed integrazioni e degli artt. 21 e 22 della L.R. n. 45/96.

4. DI DISPORRE che il presente atto venga pubblicato nell’albo pretorio on-line aziendale ai
sensi dell’art. 32, comma 1, della legge 18.09.2009, n. 69 e del D.Lgs 14.03.2013 n. 33;

in oggetto I:I per esteso E

i ella U.O.C.
Acquisizione ¢ Logi it , 11 e Servizi
. artellucci




VERIFICATA DAL DIRETTORE AMMINISTRATIVO O DAL DIRETTORE SANITARIO ff.:

g{ll Direttore Amministrativo: Dott.ssa Anna Petti

I:] 11 Direttore Sanitario f.f.: Dott. Gaetano D’ Agostino

La presente Determinazione ¢ inviata al Collegio Sindacale in data 1 53 Esi C; 9819

La presente Determinazione & esecutiva ai sensi dilegge 1 & I{, 2019

La presente Determinazione viene pubblicata all’albo pretorio on-line aziendale ai sensi dell’art. 32,

comma 1, della legge 18.09.2009, n. 69 e del D.Lgs 14.03.2013 n. 33 in data iR up

in oggetto D per esteso Iz

Rietii 1 6 DIG 2079

IL FUNZIONARIO




Avviso di cambio del Rappresentante Autorizzato

3 ;l‘*f@;;@ e 4 4

PN sm

Dall’Angelo, Laura <ldallangelo@novabio.com>
gio 14/11/2019 12:00

A: approvorder@asst-pg23.it <approvorder@asst-pg23.it>; farmacia.trebisacce@asp.cosenza.it
<farmacia.trebisacce@asp.cosenza.it>; farmaciab@aslfrosinone.it <farmaciab@aslfrosinone.it>; farmacia@asst-fbf-sacco.it
<farmacia@asst-fbf-sacco.it>; posorr.farm@asinapoli3sud.it <posorr.farm@asinapoli3sud.it>; ordinisant.paus@libero.it
<ordinisant.paus@libero.it>; ERMINIA GENTILESCHI <e.gentileschi@asl.rieti.it>; anna.bucci@aslromag.it
<anna.bucci@aslromag.it>; marialuisa. macrillo@aslroma2.it <marialuisa.macrillo@aslroma2.it>;
alessandra.dedominicis@aslromaé.it <alessandra.dedominicis@aslroma6.it>; lorella.bartolucci@aslromal.it
<lorella.bartolucci@aslromal.it>; valeria.fassino@uniromal.it <valeria.fassino®uniromal.it>; ftoscano@cittadellasalute.to.it
<ftoscanc@cittadellasalute.to.it>; antonella.pavanello@aulss2.veneto.it <antonella.pavanello@aulss2.veneto.it>;
cinzia.donini@aulss9.veneto.it <cinzia.donini@aulss9.veneto.it>; ltavano@aspwv.it <ltavano@aspvv.it>;
farmaciaospedaliera.castrovillari@asp.cosenza.it <farmaciaospedaliera.castrovillari@asp.cosenza.it>;
‘farmacia.polod@aslfrosinone.it' <'farmacia.polod@aslfrosinone.it'>; farmacia.praia@aspcs.gov.it
<farmacia.praia@aspcs.gov.it>; ‘farmaciaa@aslfrosinone.it' <'farmaciaa@asifrosinone.it'>

Cc: Riva, Silvia <sriva@novabio.com>

U 1allegati (153 KB)
Customer Notification Letter_Authorized Representative Change IT.pdf,

Avviso di cambio del Rappresentante Autorizzato Europeo al
31/107/2019 e R

Gentile Cliente Nova Biomedical,

Con la presente desideriamo informarvi che Nova Biomedical (Nova) ha nominato un nuovo
Rappresentante Autorizzato Europeo (R.A.) in Germania, a seguito dell’'uscita del Regno
Unito dall'Unione Europea.

La data ufficiale di questo passaggio (data effettiva) & indicata pil sopra.

I riferimenti del nuove Rappresentante Autorizzato sono indicati nella comunicazione
allegata di cui vi preghiamo di prendere visione.

Cordiali saluti.

Laura Dall’Angelo
Administrative Assistant

Z{’ZOUCZ

medical
Nova Biomedical Italia S.r.l.
Sede legale ed amministrativa: Via Como 19 — 20020 LAINATE MI
Tel. +39 02 87070041 Fax +39 02 87071482
Tel. +39 0287020138
Idaliangelo@novabio.com www.novabiomedical.com

nova H5E Subscribe to
Follow us on our YouTube

Linkedlin! channel!
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Avviso di cambio del Rappresentante Autorizzato

31/10/19
Gentile Cliente Nova Biomedical,

Con la presente desideriamo informarvi che Nova Biomedical (Nova) ha nominato un nuovo
Rappresentante Autorizzato Europeo (R.A.) in Germania, a seguito dell’uscita del Regno Unito
dall’Unione Europea. La data ufficiale di questo passaggio (data effettiva) ¢ indicata pit sopra. 1
riferimenti del nuovo Rappresentante Autorizzato sono i seguenti:

Nuovo Rappresentante Autorizzato EU
Nova Biomedical GmbH

Hessenring 13A, Geb. G

64546 Morfelden-Walldorf

Germania

Telefono: +49 (0) 61054505-0

Il processo di revisione della etichettatura (labeling) con i nuovi riferimenti del R.A. ¢ in corso.
Non sara tuttavia possibile disporre dei prodotti IVD con la nuova etichettatura per la data della
Brexit (31 Ottobre 2019), ma in un periodo di transizione stimato in sei (6) mesi. Nova comunica
che 1l processo di etichettatura dei prodotti di nuova fabbricazione con i nuovi riferimenti del
R.A. sara completato per il 30 Aprile 2020.

I prodotti di fabbricazione antecedente alla data della Brexit del 31 Ottobre 2019, non
disporranno di una etichettatura aggiornata con i nuovi riferimenti del R.A. Nel quadro di questo
periodo di transizione, questi prodotti potranno continuare ad essere usati fino alla data della loro
scadenza.

Durante questo periodo di transizione, qualora un operatore sanitario contatti il precedente R.A.
di Nova per un reclamo /o incidente, I'informazione verra immediatamente trasferita al nuovo
R.A. in Germania per le opportune attivita. Questo al fine di evitare il rischio che la
comunicazione venga persa in questo periodo di transizione ¢ di cambio del R.A.

Per ogni ulteriore richiesta o approfondimento vogliate contattare il distributore locale oppure la
filiale di Nova Biomedical.

Nova ringrazia per il Vostro continuo sostegno dei prodotti Nova Biomedical, anche in questo
periodo di transizione necessario a portare a termine il processo di nuova etichettatura.

Nova Biomedical, 200 Prospect Street, Waltham, MA 02454-9141 U.S.A. Tel 781-894-0800
www.novabiomedical.com
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Esercizio: 2019 Ricerca generica ordini - Stampa

Stampato il: 18/11/2019 Dettaglio righe Pagina : 1

Anno: 2019
Fornitore: 4007037-NQVA BIOMEDICAL ITALIA SRL

Num. Anno Rumero Data ordine Stato ordine Fornitore Totale Ordinato Totale Fatturato
Riferimento
cT 2019 86 03/10/2019 Evaso totale 4007037-NOVA BIOMEDICAL ITALIA SRL 1 921.50 Q.

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE N.1265 DEL 17/06/2019

INVIO IN COMODATO D'USO GRATUITO DI N. 4 LETTORI STAT STRIP
HB/HCT COD. H59759 + N. 1 UNITA' DI BACK UP
CONSEGNA DEI PRODOTTI COME DA CALENDARIO CONCORDATO CON LA D
R.SSA ERMINIA GENTILESCHI

PER IL COLLAUDO PRENDERE ACCORDI CON L'INGEGNERIA CLINICA D
ELL'OSPEDALE SAN CAMILLO DE LELLIS DI RIETI

avecbuasnel

Prodotto Descrizione U.M. Quantita Prezzo Sconti IVA

M5510201 57108 STRISCE REATTIVE STAT STRIP HB/HCT CF 45.00 35.0000000 22.00
2FLX25 STRISCE

MS510201 57109 STAT STRIP HB/HCT SOLUZIONE DI CONTEROL CE 8.00 0.0000000 22.00
LO CQ LIV 1

M5510201 57110 STAT STRIP HB/HCT SOLUZIONE DI CONTEROL CcF 8.00 0.0000000 22.00
Lo CQ LIV 2

Ms510201 57111 SISTEMA DIGITOPUNTURA SAFETY LANCES COMF CE 12.00 ©.0000000 22.00
ORT G 28 CONF 200

Ordini stampati: 1 Totale Ordinato\Fatturatoe 1 821.50 0.00



AZIENDA UNITA' SANITARIA LOCALE RIETI
Via del Terminillo 42

02100 RIETI (RI)

Codice Fiscale 00821180577

Partita IVA 00821180577
Tel. 07462781 Fax 0746278631
Contratto: 2019-367 Validita' dal 01/07/2019 al 30/06/2022 Compilatore:
Tipo : 6CONTRATTO DI SERVIZIO GLOBAL SERVICE Importo
Fornitore: 4007037 NOVA BIOMEDICAL ITALIA SRL Ordinato
Residuo
Impegno di Spesa: 1 2019 2 0
Tipo provvedimento: DD Determinazione Dirigenziale Anno
Note: DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE N. 1265 DEL 17/06/2019
CLM/Prodotto Descrizione oM
MS510201-57108 STRISCE REATTIVE STAT STRIP HB/HCT CF
2FLX25 STRISCE
Importo : 3 843.00 Qta ordinata 45 Valore
MS510201-57109 STAT STRIP HB/HCT SOLUZIONE DI CONTEROL CF
LO CQ LIV 1
Importo : 0.00 Qta ordinata 8 Valore
MS8510201-57110 STAT STRIP HB/HCT SOLUZIONE DI CONTEROL CF
LO CQ LIV 2
Importo : 0.00 Qta ordinata 8 Valore
MS510201-57111 SISTEMA DIGITOPUNTURA SAFETY LANCES COMF CF
ORT G 28 CONF 200
Importo : 0.00 Qta ordinata 12 Valore
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BRODONE

2018 Num

ABS/Brodone S.

11 529.00
1 921.50
9 607.50

1 2457 del

Quantita' Prezzo unitario

90.00

ordinato

0.00

ordinato :

0.00

ordinato

0.00

ordinato

35.0000000

0.0000000

:03/10/20
Sc% $IV?
0.00 22
19

0.00 22
0.00 22
0.00 22






