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Determinazione del Direttore Generale n. del % , Attin, 275/2019 —all. 80

avente come oggetto: “APPROVVIGIONAMENTO DEL FARMACO VENCLYXTO (PRINCIPIO ATTIVO:
VENETOCLAX) NELLA FORMULAZIONE DA 100 MG, CONF. DA 1i2 CPR, NECESSARIO PER IL
TRATTAMENTO DI SPECIFICO PAZIENTE IN CURA PRESSO L'U.0.C. EMATOLOGIA NELLAMBITO
DELLU'ADESIONE ALLA ARCA_2018_001.2 - LOTTO 542", & E)&?

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA £ LEGITTIMITA DEL PROVVEDIMENTO o
1. Breve asposizione del contenuto della determinazione @
Approvvigionamento del farmaco Venclyxto {Principio attive: V %1\37 nella formulazione da 100

mg, conf. da 112 cpr. necessario per il trattamento di specif jente in cura presso FU.0.C
£rmatologia nel’ambito di contratto stipulato a seguito di ades atonvenzione ARCA.

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normati&%@
"I

- legge 326/2003 - Conversione in legge, con modj i, del decreto-legge 30.09.2003, n. 263,
recante disposizioni urgenti per favorire lo sv er la correzione dell'andamento dei conti

pubblici;
- Mail dell’U.0.C. Farmacia de! 05.03.2015, all@ atti 275/2019;
- Nota di posta elettronica di AIFA, all. 77 n% /2019;
- Mail dell’'U.0.C. Farmacia del 28.03. ﬂ. in atti 275/2019;

- Determinazione del Direttore GenerdG del 07.02.20189.

3. Attestazione contabile @
La presente determina com% ri pari a € 30.909,91.= L.V.A. 10% inclusa.

Pratica gestita da W’@ Colombo gioberto Polli % Responsabile del pr; Tféimento
‘ . ti, Logistica

Valente
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA

i costo complessivo di € 30.909,91.= LV.A. 10% inclusa sara imputato nel BPE cos‘:@%guer

BILANCI | N,CONTOE N. PROGETTO | IMPORTO 2019 | IMPORTO 2020 | IMPORID 2021 TOTALI
o DESCRIZIONE | IMPEGNO Y
SAN 400150 - \Z))
Farmaceutict: | 5419000757 | AIFA-7 €30.909,91 . . €30.909,91
Specialita &
Medicinali
Totale €30.909,91
RIC &
Totale ﬁ
TOTALE N €30.909,91
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{Dott. Ro

‘ b‘e;;)/

:m.o.c. Gestione Econo

migo Finanziaria
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OGGETTO: "APPROVVIGIONAMENTQ 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 DELL’ADESIONE %RCA__ZOlSﬂGﬂLZ
- LOTTO 542", & \

IL DIRETTORE GENERALE @ O
i istic

su proposta del DIRETTORE dell’U.0.C. Acquisti, Appai@ a
&

PREMESSO che:

- la Legge n. 326 del 2003 - Conversione in fegge, con mod{ﬁcazioncreto-legge 30.09.2003, n. 269,
recante disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la correzione dell'andamento dei conti pubblici
- pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 274 del 25.11.2003; $ ento Ordinario n. 181 - ha previsto
Fistituzione di uno specifico fondo presso I"Agenzia Etal‘ Farmaco (AIFA), costituito, ai sensi
dell’art. 48, comma 18 delia medesima legge;
- ai sensi dell’art. 48, comma 19, lett. a} della legge n.@zoa prevede che il 50% di tale fondo sia
destinato all'impiego, a carico del Servizio Sanitarﬁéﬁl\\*27 ale, di farmaci orfani per il trattamento di
malattie rare e di farmaci che rappresentanc una@ a di cura, in attesa della commercializzazione,
to de

per particolari e gravi patologie;
%g% ve inoltrare ad AIFA una specifica relazione,

- per poter accedere a tale fondo I'Ente i
riportante:
e razionale a supporto del trattamento to;
relazione clinica del paziente; @
piano terapeutico proposto (d rata defla terapial;

e spesa per il trattamento pro

DATO ATTO che in data 05.03.20 :0.C. Farmacia ha inoltrato all’Agenzia Italiana del Farmaco una
specifica istanza, contenente quanto\sopra richiesto, al fine di poter accedere al fondo in parola per
Vapprovvigionamento del farmage Venclyxto (Principio attivo: Venetoclax) nella formulazione da 100 mg,
conf. da 112 cpr. necessario attamento di specifico paziente in cura presso I'U.0.C. Ematologia (cfr.

alt. 76 in atti 275/20183);

zia Italiana del Farmaco, con comunicazione di posta elettronica datata
18.03.2019, ha comu quanto segue: “ ... il Segretariato dell’Area Pre-Autorizzazione dell’AlIFA, in data
14 marzo 2018, ha esso parere favorevole all’occesso al Fondo 5% per 6 cicli di terapia (seguird
comunicazione ufficiale e relativa determinazione) Lo finalizzazione della determinazione di qutorizzazione
all’accesso al Fondo 5% potrebbe subire dei ritardi a causa delle numerose richieste pervenute. In ogni caso,
essendo autorizzato 'occesso, il farmaco pud essere acquistato ed if trattamento pud essere iniziato, ove
necessario ... {cfr. all. 77 in atti 275/2019};

TENUTO CONTO che

DATO ATTO che tale rimborso avverra a seguito dell’acquisto del farmaco in parola, a fronte della
presentazione della documentazione necessaria (numero di autorizzazione AIFA, fatture etc.) all’Ufficio
Contabilita e bitancio dell’Agenzia italiana del Farmaco;
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Determinazione del Direttore Generalen._______ del : Attin. 275/2018 — all. 80

CONSIDERATO che con determinazione del Direttore Generale n, 246 del 07.02.2019 & stata autorizzata
I'adesione alla convenzione stipulata tra la Societa Azienda Regionale Centrale uisti S.p.A. e la ditta
Abbvie S.r.l., per la fornitura, tra laltro, del farmaco Venclyxto (Principio @ :_Venetoclax} nella
formulazione da 100 mg, conf, da 112 cpr. — lotto 542, per un importo di € 234,166,025 oltre L.V.A. 10%;

&
TENUTO CONTO che i fabbisogni comunicati dall’U.0.C. Farmacia con mail [03.2019, all. 78 in atti
275/20189, sono di seguito specificati:

Quantitativo necessario: 6 conf. da 112 cpr,; %g
importo: € 4,683,32.= oltre L.V.A. 10% a conf. per un costo compiessiv&& .098,92 .= oltre L.V.A. 10%;

&

erno del contratto di fornitura
enerale n. 246/2019, creando uno
il conseguente rimborso della spesa

ATTESO che i fabbisogni di cui sopra possono essere ricompresi
stipulato in forza dello sopra richiamata determinazione del Djret @.

specifico impegno di spesa al fine di agevolare la rendiconta %
sostenuta; &

CONSIDERATO che 'acquisto del farmaco in question&%@wﬂo al trattamento di specifico paziente in
cura presso FU.0.C. Ematologia, comporta una spesa siva di € 28.099,92.= LV.A. 10% esclusa {CiG:
77860958D3);

VISTA l'attestazione di regolarita istruttoria e 44 legittimita del provvedimento;

VISTA |'attestazione di copertura economica@
DATO ATTO che la predetta attestazi @uisce parte integrante del presente atto;
DATO ATTO che il Responsabile de imento & i Direttore dell’U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica;

ACQUISITI i pareri favorevoli del\Rirettore Amministrativo, del Direttore Sanitario;

DETERMINA

Per tutti i motivi in ssa indicati, di:

1. autorizzare |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 'U.0.C. Ematologia della Fondazione IRCCS nelf’'ambito del contratto di fornitura stipulato in
forza della determinazione del Direttore Generale n. 246 del 07.02.2019;

2. dare atto che Vapprowvigionamento in parola sara coperto attraverso il fondo istituito presso I'Agenzia
Q_\ Italiana del Farmaco ai sensi della legge n. 326/2003, cosi come indicato da AIFA nella sopra richiamata
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Determinazione del Direttore Get@r?e % % -

comunicazione di posta eletfronica datata 18.04.2015;

3, dare atto che il rimborso dei costi sostenuti avverra a seguito dell’acquisto del farmaco in parola, a
fronte della presentazione della documentazione necessaria (numero di autg zione AIFA, fatture
etc.) all'Ufficio Contabilita e bilancio dell’Agenzia ltaliana del Farmaco;

&

4. dare atto che il responsabile dell’esecuzione del contratto it Direttore deli’Uarmacia;

5. dare atto che i costo complessivo di € 30.909,91.= |.V.A, 10% incl%\%‘ mputato nel BPE per 'anno
2018;

&
. disporre la pubblicazione del presente provvedimento allf online dell’Azienda, dando atto che lo

stesso & immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L. . 33/2009 cosi come sostituito dall’art.1
della L.R. n. 23/2015});

6. dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano prante del presente atto;

~[

oo

. disporre I'invia deila presente determinazione alle @Ei\\eﬁerative interessate.

IL DIRETTORE AMMINISA RATIVO

hi } (Dott. FabiofAgr:

EDETERMINAZION
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U0S/UOSD/UOC proponente U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica = / 7 /\)
Responsabile del procedimento: | Ing. Gianpaolo Valente Vo ey
Pratica trattata da Dott. Roberto Polli ?@6&: ﬁa%
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