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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA

Il costo complessivo di € 46.364,87.= LV.A, 10% inclusa sara imputato nel BPE cos‘t@%@gue:

BILANCE N. CONTOE N. PROGETTO | IMPORTO 2019 | IMPORTO 2020 ORTOQ 2021 TOTAL
0 DESCRIZIONE IMPEGNO

Specialita
Medicinali

SAN 400150 -
Farmaceulicl | 5010001729 | AFA-11 € 15.454,96 -Q\Q - €15.454,96

SAN 400150 - @
. | Fermaceutich | 5510001730 | AiFA-LL € 30.909,91 > - €30.909,91

Specialitd Q
Medicinali &

Totale vy €46.364,87

RIC

Totale ) /

TOTALE € 46.364,87

Q)

la spesa relativa all'applicazione dell’s 13-det d.lgs. n. 50/2016 pari ad € 843,00.= sara registrata in
Bilancio solo a seguito di specifica aut e regionale.

{Dott. Robérto Alberti)

!}’f’tu {_}‘“ A A crf-\:l

O il Direttore delf’U.0.C. G;’?é Economico Finanziaria

ISTITUTO DI RICOVERO B CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NMATURA PUBBLICA LM, 29-12-2004
via Frapoesco Sforea, 28 - 20122 Milano — Telefone 02 5503, — Fax 02 58304350
Ceodice Fiscale e Pare, IVA 047241509608




Sistema Socio Sanitaric

Regione

ﬂéﬁ‘%& Fondaziohe IRCCS Cd’ Granda
Lombardia

= Ospedale Maggiote Policlinico

S

§ 5 @? 2'?5? ﬂmﬂf 2{}1@ Pag. 3

Determinazione del Direttore Generale n. déi Attin. 275/2019 — all. 149

OGGETTO: "APPROVVIGIONAMENTO DEL FARMACO VENCLYXTO (PRINCIPIO ATTIVO: VENETOCLAX)
NELLA FORMULAZIONE DA 100 MG, CONF. DA 112 CPR., NECESSARIO PER IL TRATTAMENTO DI SPECIFICI
PAZIENT! IN CURA PRESSO L'U.0.C. EMATOLOGIA NELL'AMBITO DELL'ADESIONE g%CA_ZD].S_BOl.Z

—LOTTO 5427,

<>
IL DIRETTORE GENERALE @

su proposta del DIRETTORE dell'U.0.C. Acquisti, App@l@

PREMESSO che:

- lalegge n. 326 del 2003 - Conversione in legge, con mod:frcaz:oni creto-legge 30.09.2003, n. 269,
recante disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la co e'dell'andamento dei conti pubblici
- pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 274 del 25.11.2003 % ento Ordinario n. 181 - ha previsto
Iistituzione di uno specifico fondo presso I'Agenzia ltal: Farmaco (AIFA), costituito, ai sensi
dell’art. 48, comma 18 della medesima legge;

- al sensi dell’art. 48, comma 19, lett. a) della legge 03 prevede che il 50% di tale fondo sia
destinato all'impiego, a carico del Servizio Sanitario ale, di farmaci orfani per il trattamento di
malattie rare e di farmaci che rappresentano una s a di cura, in attesa della commercializzazione,
per particolari e gravi patologie; %

- per poter accedere a tale fondo VEnte i deve inoltrare ad AIFA una specifica relazione,
riportante:

¢ razionale a supporto del trattamento
¢ relazione clinica del paziente;

¢ piano terapeutico proposto {do ‘t@ rata della terapia);
¢ spesa per il trattamento propostx

DATO ATTO che, rispettivamente iIn(data 29.11.2018 e 12.06.2019, I'U.0.C. Farmacia ha inoltrato
all Agenzia taliana del Farmaco due s%cuf:che istanze, contenenti quanto sc)pra nchnesto al fine di poter

)

Segretariato dell'Area Pre-Autorizzazione dell'AlIFA, in data 06.12.2018, ha espresso parere favorevole
all'accesso al Fondo 5% per 3 cicli di terapia (seguird comunicazione ufficiale e relativa determinazione).
La finalizzazione della determinazione di autorizzazione oll’'accesso al Fondo 5% potrebbe subire dei
ritardi a cousa delle numerose richieste pervenute. In ogni caso, essendo autorizzato I'accesso, il
farmaco pud essere ucquistato ed il trottamento pud essere iniziato, ove necessario ..” (cfr. all. 144 -

Atti 275/2019});
¥
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- con comunicazione di posta elettronica datata 29.07.201%, ha comunicato quanto segue: ” .. i/
Segretariato dell’Areag Pre-Autorizzazione dell’AlFA, in data 23.07.2018, ha e.ig%%oarere favorevole
all’accesso al Fondo 5% per 6 cicli di terapia (seguird comunicazione ufficiale e r determinazione).
La finalizzazione della determinazione di outorizzazione olfl’accesso al fondo 5%, potrebbe subire dei
ritardi a causa delle numerase richieste pervenute. In ogni caso, esse @J utorizzato 'accesso, #
Ffarmaco pud essere acquistato ed il trattaomento pud essere inizigto, essario ..." {cfr. all. 146 -

Atti 275/2019); o \

DATO ATTO che tale rimborso avverra a seguito dell’acquisto d co in parcla, a fronte della
presentazione della documentazione necessaria {numero di autorizzazione AIFA, fatture etc.) all’Ufficio

Contabilita e bilancio dell’ Agenzia ltaliana del Farmaco; o @

CONSIDERATO che con determinazione del Diretiore Genera@@% del 07.02.2019 & stata autorizzata
Padesione alla convenzione stipulata tra la Societa Azienda ale Centrale Acquisti S.p.A. {ora Azienda
Regionale per l'Innovazione e gli Acquisti S.pA) ela a~Abbovie S.r.d., per la fornitura, tra I'altro, del
farmaco Venclyxto (Principio attivo: Venetoclax} nella zione da 100 mg, conf. da 112 cpr. — lotio
542, per un importo di € 234,166,02.= olire 1L.V.A. 10%;
N

TENUTO CONTO che i fabbisogni comunicati
in atti 275/2019, sono di seguito specificati:
Quantitativo necessario: 3 conf. da 112 cpr. e CLM - Importo: € 4.683,32.= oitre LV.A. 10% a conf.

per un costo complessivo di € 14.049,96.= plire- LV AL 10%;
I naziente GZ - Imporio: € 4.683,32.= oltre |.V.A. 10% a conf,

per un costo complessivo di € 28.009,92:2qglive LV.A. 10%;

YFarmacia con mail del 12.08.2019, all. 145) e 147)

ATTESO che i fabbisogni di cui soprd possono essere ricompresi all'interno del contratto di fornitura
stipulato in forza della sopra richiamata determinazione del Direttore Generale n. 246/2019, creando
specifici impegni di spesa al i agevolare la rendicontazione e i conseguente rimborso della spesa

sostenuta;

del farmaco in questione, necessario al trattamento di specifici pazienti in
logia, comporta una spesa complessiva di € 42.149,88.= IV.A. 10% esclusa

CONSIDERATO che l'ac
cura presso I'U.0.C.
{C1G: 77860958D9);

CONSIDERATOQ, inoltre, che [a spesa relativa all'applicazione dell'art. 113 del d.gs. n. 50/2016 pari ad
€ 843,00.= sard registrata in Bilancio solo a seguito di specifica autorizzazione regionale;

VISTA I'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita det provvedimento;

R —
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VISTA I'attestazione di copertura economica;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore $a rio;

U oS3
DATO ATTO che la predetta attestazione costituisce parte integrante del presente aﬁ:%

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento & il Birettore dell’U.0.C. Acqpopalti, Logistica;

DETERMINA i
O\
Per tutti | motivi in premessa indicati, di: @

1. autorizzare [approvvigionamento del farmaco lyxto (Principio attivo: Venetoclax), nella

formulazione da 100 mg, conf. da 112 cpr., necéss per il trattamento di specifici pazienti in cura
presso 'U.0.C. Ematologia della Fondaziong CS\nell’ambito del contratto di fornitura stipulato in
forza della determinazione del Direttore Geng n. 246 del 07.02.2019;

. dare atto che il rimborso dei co ;Qostenuti avverra a seguito defl’acquisto del farmaco in parola, a
fronte della presentazione della documentazione necessaria (numero di autorizzazione AIFA, fatture

efc.) all'Ufficio Contabiliti e ci% dell’ Agenzia ttaliana del Farmaco;

. dare atto che il respons dell’esecuzione dei contratto il Direttore del’4.0.C. Farmacia;

. dare atto che il cos
2015;

mplessivo di € 46.364,87.= 1.V.A. 10% inclusa sard imputato nel BPE per 'anno

. dare atto, inoltre, che la spesa relativa all'applicazione dell’art. 113 del d.lgs. n. 50/2016 pari ad
€ 843,00.= sara registrata in Bilancio solo a seguito di specifica autorizzazione regionale;

. dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;

Y
/
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8. disporre la pubblicazione del presente provvedimento all'Albo onfine dell Azienda, dando atto che lo
stesso € immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, L.R. n. 33/200% cosi co sostituito dall’art. 1

O
della LR. n. 23/2015); \

9. disporre 'invio della presente determinazione alle Unita Operative interessa@ v

IRETTORE AMIMI RATIVO

per iL DIRETTORE SANITARIO
(Dott. Fabjo Agro)

{Dr.ssa Laura Chiappa)
iL DIRETTORE MEDICO DI PRESIDIO

Dott. Basilio Tiso @

ai sensi della determingzione n. 4 del 10.01.2019
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Responsabite del p@@to ing. Gianpaolo Valente
Pratica trattata da Sig.ra Daniela Bertinotti ) — i T
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