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DETERMINAZIONE N. Attin.  1247/2014 - all. 39)

Oggetto: procedura negoziata senza previa pubblicazione di bando per la fornitura del farmaco, avente
carattere di unicitd “SCENESSE®” — INTEGRAZIONE delia disponibilita economica.

IL DIRETTORE GENERALE

Premesso che, con determinazione n. 1059 del 21/05/2015, & stata assegnata la fornitura della specialita
medicinale “SCENESSE®”, prodotto e distribuito dalia ditta CLINUVEL AG, per il trattamento della
Protoportiria Eritropoetica, in pazienti seguiti periodicamente presso il Centro Malattie Rare, fino ad un
massimo di spesa di € 322.500,00.= oftre IVA 10%, atteso it carattere di unicita del farmaco, da scaricare in
File-F, sul conto economico 400150 (specialitd medicinali con doppio canale e File-F);

Tenuto conto che I'U.0.C. Farmacia con nota del 01/06/2016, all. 35) in atti 1247/2014, ha segnalato che
Pimporto residuo sullimpegno di spesa & pressoché esaurito e, per poter soddisfare la richiesta della
specialita medicinale suddetta, & necessario un incremento della disponibilitd economica di € 387.366,00.=
oltre L.V.A. 10%, essendo la quotazione del farmaco triplicata rispetto allo scorso anno;

Preso atto, che:

» il farmaco “SCENESSE®” ha ottenuto l'autorizzazione al commercio con ratifica da parte della
Commissione Europea nel dicembre 2014, modificando la modalita di distribuzione, consentita ai sensi
della legge 648/96 ai prezzo per singolo impianto di € 5.375,00.= sino al 1° gennaio 2016;

= la ditta Clunivel AG ha comunicato il nuovo prezzo per singolo impianto delfa specialitd medicinale pari
a £16.842,00.= oltre I.V.A,, a partire dal 2 gennaio 2016, valido per tutti i Paesi dell’Unione;

Vista, inoltre, la nota delV'U.0.C. Farmacia del 16/06/2016, all. 36} in atti 1247/2014, con la quale la stessa
ha precisato che trattasi di trattamento farmacologico “stagionale” legato alla esposizione solare dei
pazienti, lo stesso va necessariamente somministrato al pils presto ai pazienti in attesa di inoculo;

Dato atto che, trattasi di terapia indispensabile e insostituibile, a giudizio dei medici responsabili e della
Direzione Medica di Presidio, nonché di patologia senza alternativa, per la quale anche Regione Lombardia
si & espressa favorevolmente;
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DETERMINAZIONE N. det 301 70%  Awin 1247/2014-all. 39)

Considerato che, per gquanto sopra esposto, FU.0.C. Approwigionamenti propone, al fine di non
interrompere la continuitd della prestazione sanitaria, l'integrazione della spesa gia autorizzata con
determinazione n. 1059 del 21/05/2015, al conto economico 400150 file-F (specialitd medicinali con doppio
canale) per un importo di spesa di € 387,366,00.= altre | V.A. 10%;

Preso atto che, I'U.0.C. Economico Finanziaria ha registrato I'onere derivante dal presente provvedimento
sul relativo conto;

Con i pareri favorevoli del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo,

DETERMINA

1. per quanto in premessa esposto, di autorizzare Vintegrazione della spesa di cui alia determinazione n.
1059 del 21/05/2015, della specialita medicinale “SCENESSE®”, prodotto e distribuito dalla ditta
CLINUVEL AG, al conto economico 400150 file-F (specialita medicinali con doppio canale), per un
importo di spesa complessivo di € 387.366,00.= oltre 1.V.A. 10%, necessaria per garantire la continuita
della prestazione sanitaria;

2. di dare atto che, come da rapporto dell’U.0.C. Economico Finanziaria all. 37) in atti 1247/2014
Fimporto complessivo di € 426.102,60.= |.V.A. 10% compresa, derivante dall'integrazione di cui al punto
1, & stato registrato a carico del conto economico 400150 file-F - Settore Farmaceutico {DI

2015000669).

(L DIRETTO

iL DI{RE%ORES NITARiO
D}:;S t % Fiappa)

PROCEDIMENTO PRESSO L"4.0.C. APPROVVIGIONAMENT! INETSE f} i § iﬁ, 2%‘%3
{L RESPONSABILE DEL PROCEDIMENTOD: ing. Paolo Cassoli P—é_
PRATICA TRATTATA DA: sig.ra Marzia Colombo - sig.ra Daniela BertinottiO'{

IETITUTO DI RICOVERG E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DM NATURA PUBBLICA DM, 2%-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Miluno — TeleForo 62 35031 ~ Fax 12 38304350
Codice Fiscale e Parc, IVA (4724150968




