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Oggetto: Fornitura  quinquennale  di  Sistemi  di  immunochimica  dedicati  alla  Medicina  Trasfusionale
destinati ai CC.QQ.BB. della Regione Campania (Lotti nn. 1 – 2 - 3) ex adesione aziendale (Del DG n.
481/2021) -  Cambio codici lotto n. 2 -  Presa d’atto

Il Direttore UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti
finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualità di
responsabile del procedimento, dichiara l’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6bis della legge 241/90
e s.m.i.

Premesso 
-  che questo Ente con deliberazione del D.G. n. 481/2021, da intendersi qui come integralmente
trascritta, ha formalizzato l’adesione alla procedura centralizzata aggiudicata dalla So.re.sa. Spa per
l’affidamento della  fornitura quinquennale di Sistemi  di  Immunochimica dedicati  alla  Medicina
Trasfusionale, destinati ai CC.QQ.BB. della Regione Campania;
- che, nell’ambito dell’adesione in parola, è - tra l’altro - in capo alla Ditta Roche Diagnostic Spa il
lotto n. 2 “Sistema diagnostico per l’esecuzione di esami siero – virologici di screening e verifica
dell’idoneità  dei  donatori  di  sangue  e  organi  seconda  metodica” (contratto  informatico  n.
4600074832 - CIG derivato n. 8801942850), come emerge dal prospetto di sintesi per fornitore e
per lotto (Cfr. Deliberazione n. 481/2021);
- che ad oggi il rapporto contrattuale de quo è in corso di esecuzione, recando il relativo contratto
informatico quale data naturale di scadenza il 30.06.2026;
Preso atto
- che la Soresa Spa con Prot. n. 21314 del 26/11/2025 (allegato n. 1) ha autorizzato il cambio dei
codici prodotto presenti nel lotto in questione, secondo le specificazioni riportate nella richiamata
nota e qui integralmente trascritte; 
Considerato 
-  che quanto innanzi “non comporta alcuna modifica … delle condizioni contrattuali”, così come
riportato nella nota Prot. Soresa n. 21118/2025 (allegato n. 2); 
Ritenuto 
di  prendere  atto  -  relativamente  al  Lotto  n.  2  presente  nell’adesione  all’aggiudicazione
centralizzata  per la fornitura quinquennale  di Sistemi di  Immunochimica  dedicati  alla  medicina
Trasfusionale destinati ai CC.QQ.BB., in capo alla Roche Diagnostic Spa - della sostituzione codici
prodotto autorizzata dalla Soresa Spa. (già allegato n. 1);
Attestata la  conformità  del  presente  atto  alle  norme  sul  trattamento  dei  dati  di  cui  al  D.lgs.
196/2003, così come integrato con le modifiche prodotte dal D.lgs. 101/2018 per l’adeguamento
della normativa nazionale al Regolamento UE 2016/679 (GDPR) e dalle successive introduzioni
previste dalla legge 27 dicembre 2019 n. 160, che contiene principi e prescrizioni per il trattamento
dei  dati  personali,  anche con riferimento  alla  loro “diffusione”,  e dichiarato di aver  valutato  la
rispondenza  del  testo,  compreso  gli  eventuali  allegati,  destinato  alla  diffusione  per  il  mezzo
dell’Albo Pretorio alle suddette prescrizioni e ne dispone la pubblicazione nei modi di legge;
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DETERMINA

per le causali in premessa, che qui si intendono integralmente richiamate e trascritte, di:
Prendere atto - relativamente al Lotto n. 2 presente nell’adesione all’aggiudicazione centralizzata
per la fornitura quinquennale di Sistemi di Immunochimica dedicati alla medicina Trasfusionale
destinati ai CC.QQ.BB. e in capo alla Roche Diagnostic Spa - della sostituzione codici prodotto
autorizzata dalla Soresa Spa. (già allegato n. 1);
Precisare  che  il  presente  provvedimento non comporta  alcuna spesa aggiuntiva  per  l’Azienda,
rimanendo invariate le condizioni economiche e di fornitura attualmente in essere; 
Notificare copia del presente provvedimento alla succitata Ditta;
Trasmettere  copia  dello  stesso  atto  al  Collegio  Sindacale,  come  per  legge,  alla  UU.OO.CC
Servizio di Immunoematologia e Medicina Trasfusionale e Farmacia Ospedaliera. 

         Il funzionario                                                               
Dott.ssa Antonella De Icco                                                                         
                                                                                                                           UOC Provveditorato – Economato
                                                                                                                                               Il Direttore 
                                                                      Dott.ssa Teresa Capobianco
                                                                                                                                                (f.to Digitalmente)
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Roche Diagnostics S.p.A.
- società unipersonale

Sede Legale: 20900 Monza MB 
Viale G.B. Stucchi, 110
Capitale sociale EUR 18.060.000 i.v. 
C.F./P.IVA/Registro Imprese Milano -
Monza/Brianza – Lodi 10181220152

Tel. 039-2817227
Numero verde 800-650651
Fax +039/2817670 - 039/2817678
www.roche.it
aurora_maria.saffioti@contractors.r
oche.com

Monza, 29 settembre 2022

Spettabile
SO RE SA SPA CENTRO DIREZIONALE
TORRE SAVERIO ISOLA C1
80143, NAPOLI (NA)

Codice Cliente: 3688104728
Rif. interno SAP: 9511000247
Rif. offerta: Gara Immuno_Soresa_Lotto 2_CIG 83429178E6 (Det. n. 15 del 22/01/2021)

Oggetto: Disponibilità nuovi test Elecsys con aumentata soglia alla potenziale interferenza da biotina

Roche Diagnostics è lieta di annunciare la disponibilità dei seguenti test Elecsys con aumentata soglia di 
tolleranza alla potenziale interferenza da Biotina.

Di seguito la tabella riassuntiva delle nuove soglie riportate da sempre nei relativi inserti di prodotto per i test 
aggiornati:

Concentrazioni superiori a 1200 ng/mL non sono mai state osservate in nessun paziente, neanche in quelli 
sottoposti a terapia con elevate dosi di biotina.

Per le ragioni sopra esposte, riportiamo qui di seguito i prodotti, presenti sul Vostro contratto, oggetto di tali 
cambiamenti.

Il seguente codice:

Codice Descrizione Conf. CND RNDM*
07028164190 Chagas Gen2 Elecsys E2G 300 (cobas e 801/402) 300 det. W0105050202 0

A Voi riservato al prezzo di € 235,28, è stato sostituito con il seguente:

Codice Descrizione Conf. CND RNDM*

09015582190 Chagas Gen2 Elecsys E2G 300 V2 (cobas e 801/402) 300 det. W0105050202 0 

A Voi riservato al prezzo di € 235,28, trattandosi di un cambio codice con rapporto di sostituzione 1:1. 

Il seguente codice:

Codice Descrizione Conf. CND RNDM*
07026889190 Anti-HCV G2 Elecsys E2G 300 (cobas e 801/402) 300 det. W0105020303 1512599

A Voi riservato al prezzo di € 235,28, è stato sostituito con il seguente:

Codice Descrizione Conf. CND RNDM*

08837058190 Anti-HCV G2 Elecsys E2G 300 V2 (cobas e 801/402) 300 det. W0105020303 2222575 

A Voi riservato al prezzo di € 235,28, trattandosi di un cambio codice con rapporto di sostituzione 1:1.



*Codice Repertorio: In base a quanto previsto dal Decreto Legge del Ministero Della Salute del 23 Dicembre 2013, pubblicato sulla Gazzetta  Ufficiale del 
06/05/2014, per i prodotti offerti si ricade nell'articolo 10 comma 6 del D.Lgs. 332/2000 per i quali i Fabbricanti e i Mandatari non  stabiliti in Italia 
provvedono alla registrazione solo per i dispositivi dell'allegato II del suddetto D.Lgs. e per gli autodiagnostici. I prodotti oggetto  dell’offerta non ricadono 
nell’allegato II della Direttiva 98/79/CE, di conseguenza il codice di repertorio non risulta applicabile per i prodotti offerti.

IMPORTANTE: Per tutti i prodotti coinvolti i valori di riferimento sono rimasti invariati e la 
correlazione tra il nuovo metodo e l’attuale è eccellente.

ATTENZIONE: 
I calibratori sono inclusi nel confezionamento.

Prima di passare al nuovo codice, si raccomanda di verificare l’aggiornamento dei sistemi cobas e 411 alla 
versione DB 4.16.

Per tutti gli altri sistemi analitici cobas e, è sufficiente scaricare la nuova metodica da cobas link.

Ulteriori informazioni sulle performance dei test sono contenute negli inserti di prodotto, consultabili e/o 
scaricabili dal sito internet https://dialog.roche.com 

Per qualsiasi ulteriore informazione o chiarimento, La invitiamo a chiamare il nostro supporto applicativo, al 
numero verde 800610619.

Cordiali saluti,

Roche Diagnostics S.p.A

Guido Bartalena Concetta Patera
DSHT Director Commercial Finance Operations Lead
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