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Determinazione del Direttore Genefale n. del , Attin. 275/2018 —~all, 117

avente come oggetto: “APPROVVIGIONAMENTO DEL FARMACO VENCLYXTO (PRINCIPIO ATTIVO:
VENETOCLAX) NELLA FORMULAZIONE DA 100 MG, CONF. DA 112 CPR., NECESSARIO PER iL
TRATTAMENTO DI SPECIFICO PAZIENTE IN CURA PRESSO L'U.0.C. EMATOLOGIA NELL’AMBITO
DELUADESIONE ALLA CONVENZIONE ARCA_2018_001.2 - LOTTO 542", o %&A

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA DEL PROVVEDIMENTO
&
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione @
&
Approwvigionamento del farmaco Venclyxto {Principio attivo: V @neﬂa formulazione da 100
mg, nel confezionamento da 112 cpr., necessario per il trat‘@ di specifico paziente in cura

presso I'U.0.C. Ematologia nel’'ambito di contratto stipulatodd seguito di adesione a convenzione

. Q@

2. Estremi relativi ai principali documenti efo normati& e

oni, del decreto-legge 30.09.2003, n. 269,
per la correzione dell'andamento dei conti

- Legge 326/2003 - Conversione in legge, con mod
recante disposizioni urgenti per favorire lo sw‘

pubblici;
- Mail dell’'U.0.C. Farmacia di richiesta ad AIFA €e120.05.2019, ail. 113 in atti 275/2019;
- Nota di posta elettronica di AlFA del {%@, all. 114 in atti 275/2019;

- Mail dell’U.0.C. Farmacia dell’8.07.2 i, 115 in atti 275/20189;

- Determinazione del Direttore Gener 246 del 07.02.2013.

3. Attestazione contabile @

La presente determina co% neri pari a € 30.909,91.= |.V.A. 10% inclusa.

Pratica gestita da Mag | “Margherita Botteghi ,, 2
: ;ﬁﬂ}

ISTITUTO D1 RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA I2.M. 29-12-2004
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Determinazione del Direttore Generale n. del , Attin. 275/2019 —ail. 117
ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA
il costo complessivo di € 30.909,91.= L.V.A. 10% inclusa sara imputato nel BPE cosi come segue
BILANCI | N.CONTOE N. PROGETTO | HVIPORTO 2015 | IMPORTO 2020 !MWG& TOTALL
0 DESCRIZIONE | IMPEGNO
SAN 400150 - @
Farmaceutici: | ,419001474 | AIFA-9 €30.909,91 . - £30.909,91
Specialita
Medicinali < @
@
Totale ol (L) €30.909,91
RIC 0
e )
Totale
TOTALE (4 €30.909,91

&

N

wettore dell U C.C. Gestione Economico Finanziaria

v {Dott. Roberto Aibe ]

wé(;{_@{,aw C AR f)

i) ;’?

—Telefono 02 5503.1 — Fax 2 58304350

ISTITUTO DI RICOVERO) E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PURBLICA DM, 29-12.2004
via Francesco Sforza, 28 ~ 20122 Milano
Cuodice Fiscale ¢ Part, IVA 64724150968
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Determinazione del Direttore Genetale n.

OGGETTO: “APPROVVIGIONAMENTO DEL FARMACO VENCLYXTO (PRINCIPIO ATTIVO: VENETOCLAX)
NELLA FORMULAZIONE DA 100 MG, CONF. DA 112 CPR., NECESSARIO PER IL TRATTAMENTO DI SPECIFICO
PAZIENTE IN CURA PRESSO L'U.0.C. EMATOLOGIA NELLAMBITO DELUADESIONE ALLA ARCA_2018_001.2

~LOTTO 542", o%

fl. DIRETTORE GENERALE @ &
su proposta del DIRETTORE deli’U.0.C. Acquisti, Appal‘@tica
o
PREMESSO che: \

- la Legge n. 326 del 2003 - Conversione in legge, con modificazioni, creto-legge 30.09.2003, n. 269,
recante disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la co dell'andamento dei conti pubblici
o

- pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 274 del 25.11.2003 ~ Supplemento Ordinario n. 181 - ha previsto
\ Farmaco {AlFA), costituito, ai sensi

03 prevede che il 50% di tale fondo sia
ie, di farmaci orfani per il trattamento di
di cura, in attesa della commercializzazione,

I'istituzione di uno specifico fondo presso |'Agenzia ltaliz
dell’art. 48, comma 18 della medesima legge;

- ai sensi delf'art. 48, comma 19, lett. a) della legge n.@l
destinato all'impiego, a carico del Servizio Sanitari&ﬂ\a\ﬂ% a
malattie rare e di farmaci che rappresentano una
per particolari e gravi patologie; @

- per poter accedere a tale fondo FEnte inte
riportante:
¢ razionale a supporto del trattamento proposto;

* relazione clinica del paziente; @
¢ piano terapeutico proposto (dosaggl ata della terapia);
¢ spesa per il trattamento prop@

DATO ATTO che in data 20.05.20 :3.C. Farmacia ha inoltrato all’Agenzia ttaliana del Farmaco una
specifica istanza, contenente quanto sopra richiesto, al fine di poter accedere al fondo in parola per
& Vénclyxte (Principio attivo: Venetoclax) nella formulazione da 100 mg,

conf. da 112 cpr., necessario -“

: o deve inoltrare ad AIFA una specifica relazione,

113 in atti 275/2019; s

TENUTO CONTO che I‘Agenzia ltaliana del Farmaco, con comunicazione di posta elettronica datata
12.06.2019, ha comunicato\quanto segue: “ ... il Segretariato dell’Area Pre-Autorizzazione dell’AlEA, in data
11 giugno 2019, hasso parere favorevole alf’occesso al Fondo 5% per 6 cicli di terapia (sequirg
comunicazione ufficiale e relativa determinazione). La finalizzozione della determinazione di autorizzazione
all’accesso al Fondo 5% potrebbe subire dei ritardi a causa delle numerose richieste pervenute. In ogni caso,
essendo autorizzato accesso, if farmaco pud essere acquistato ed il trattamento pué essere iniziato, ove

necessario ...” (cfr. all. 114 275/2019};

DATO ATTO che tale rimborso avverra a seguito dellacquisto del farmaco in parola, a fronte della
presentazione della documentazione necessaria (numero di autorizzazione AIFA, fatture etc.) all’Ufficio

Contabilita e bilancio dell’Agenzia italiana del Farmaco:

ISTITUTO I RICOVERQO E CURA A CARATTERE SCIEENTIFICO 1M NATURA PUBBLITA LM, 29-12-2804
via Fruncesco Sforza, 28 — 20122 Milano ~ Telefono 02 5503.1 ~ Fax 02 58304350
i Codive Fiscale ¢ Pare. IVA D4724150968
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Determinazione del Direttore Generale n. del s Attin. 27572019 —ali, 117

CONSIDERATO che con determinazione del Direttore Generale n. 246 del 07.02.2019 & stata autorizzata
I'adesione alla convenzione stipulata tra la Societd Azienda Regionale Centrale Acquisti 5.p.A. {ora Azienda
Regionale per {Innovazione e gli Acquisti S.p.A.) e la ditta Abbvie S.r.l,, per laforpitura, tra altro, del
farmaco Venclyxto {Principio attivo: Venetoclax) nella formulazione da 100 mg, c% 112 cpr. — lotto

542, per un importo di € 234.166,02.= oltre LV.A. 10%; o
TENUTO CONTO che i fabbisogni comunicati dall’U.0.C. Farmacia con mail .2019.2019, alt. 115 in
atti 275/2019, sono di seguito specificati: o \

Quantitativo necessario: 6 conf. da 112 cpr; X
Importo: € 4.683,32.= oltre 1.V.A. 10% a conf. per un costo complessivo-di-€28.099,92.= oltre L.V.A. 10%;

‘interno del contratto di fornitura
Generale n. 246/2019, creando uno
il conseguente rimborso della spesa

ATTESO che i fabhisogni di cui sopra possono essere ricorgpr
stipulato in forza della sopra richiamata determinazione del Direttore

O -
specifico impegno di spesa al fine di agevolare la rendiconta -

sostenuta; @

CONSIDERATO che 'acquisto del farmaco in question sario al trattamento di specifico paziente in
cura presso I'U.0.C. Ematologia, comporta una spes @essiva di € 28.099,92.= L.V.A, 10% esclusa {CIG:

77860958D39);

VISTA l'attestazione di regolarita istruttoria e ittimita del provvedimento;

O

VISTA Vattestazione di copertura econormica;
DATO ATTO che la predetta attestazion&.: uisce parte integrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsabile del pracedimento & if Direttore dell’U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica;

O
ttore Amministrativo, del Direttore Sanitario;

ACQUISIT! i pareri favorevoli d

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati, di:

1. autorizzare I'approvvigionamento del farmaco Venclyxto (Principio attivo: Venetoclax), nella
formulazione da 100 mg, conf. da 112 cpr., necessario per il trattamento di specifico paziente in cura
presso I'U.0.C. Ematologia della Fondazione IRCCS nell’ambito del contratto di fornitura stipulato in
forza della determinazione del Direttore Generale n. 246 del 07.02.2019;

2 ISTITUTO DI RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENFIFICO DI NATURA PUBBLICA I2M. 29-12-2604
vin Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano « Telefonoe 02 5503.1 — Fux 02 58304350
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2. dare atto che Vapprovvigionamento in parola sara coperto attraverso il fondo istituito presso I’Agenzia
ttaliana del Farmaco ai sensi della legge n. 326/2003, cosi come indicato da Al ella sopra richiamata
comunicazione di posta elettronica datata 12.06.2019; Q\

3. dare atto che it rimborso dei costi sostenuti avverra a seguito delf’acqui ef’farmaco in parola, a
fronte della presentazione della documentazione necessaria {numero di izzazione AIFA, fatture
etc.) all'Ufficio Contabilita e Bilancio dell’Agenzia ltaliana del Farma%};

4. dare atto che il responsabile deli’esecuzione del contratto il Diretto%% .0.C. Farmacia;

5. dare atto che il costo complessivo di € 30.908,91.= LV.A, 10% i sara imputato nel BPE per l'anno
2019; &

6. dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formifg%rte integrante del presente atto;

bo anline dell’Azienda, dando atto che lo

7. disporre la pubblicazione del presente prowedime%
. 1. 33/2009 cosi come sostituito dall’art. 1

stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comr@ ;

della L.R. n. 23/2015); &

8. disporre I'invio della presente determinaziof e Unita Operative interessate.

SRR
TRATA NELUELENCO DELLE
QECIRTRATA RELUELERCY

N Dbﬁwﬁwt%%;ﬂ%%

ALN %

/
Uas/U0SD/UOC proponente U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica Vi It /- :
Responsabile del procedimento: | Ing. Gianpaolo Valente e A /
Pratica trattata da Dott.ssa Margherita Botteghi UAOR E I+ %ﬁﬁiﬁﬁﬁﬁ
’( ﬁ’ % KN l!‘ Ty B \3 '
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