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Determinazione del Diretiore Generale n. i dektf‘f} Aol 2{3 1 Attin. 1438/2019 —all. 11)

avente come oggetto: “FORNITURA DELLA SPECIALITA’ MEDICINALE ADCETRIS SOMG/FL (PRINCIPIO
ATTIVO: BRENTUXIMAB) - ASSEGNAZIONE DI UN CONTRATTO PONTE, Al SENSI DELL’ART. 36, COMMA 2,
LETT. A) DEL D. LGS. 50/2016, IN ATTESA DELL’ATTIVAZIONE DELLA RELATIVA co«gy%me ARIA”.

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA E LEGITTIMITA DEL PROVVEDIM£

1. Breve esposizione del contenuto della determinazione & @

Approvvigionamento urgente del farmaco Adcetris {principio Brentuxrmab) 50mg/Fl in
confezione singola, necessario per il trattamento di specificoogaziente in cura presso 'U.O.C.

frmatologia, @

2. Estremi relativi ai principali documenti efo normatwe&

- Legge 326/2003 - Conversione in legge, con m @1:‘ del decreto-legge 30.09.2003, n. 269,
recante disposizioni urgenti per favorire lo sv per la correzione dell'andamento dei conti
pubblici; @

- Nota di posta elettronica di AlFA del 25. i

- Mail del’U.0.C. Farmacia del 08.08.2

- Relazione del medico curante, all. 5) in

- Offerta economica della ditta Taked @
- Dichiarazione di unicita del Direttore ..) .

3. Attestazione contabile \:

La presente determina compdfta oneri pari a € 34,544,27 = LV.A. 10% inclusa.

3)in atti 1438/2019;
in atti 1438/2019;
1438/2019,
PA, all. 6} in atti 1438/2019;
Farmacia, all. 8) in atti 1438/2019.

O
Pratica gestita da Marzia C — Daniela Bertinotti Responsabilede f roedlmento
% U.0.C. Acqu ogistica
Ing atente
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Attin. 1438/2019 -all. 11)

ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA Q%
i costo complessivo di € 34.544,27 = |L.V.A. 10% inclusa sara imputato nel BPE costbeorde segue:
BHANCIO M. CONTOE M. PROGETTO iIMPORTC 2019 | ¢ 2020 TOTALI
DESCRIZIONE IMPEGNO &
SAN 400150 -
Farmaceutici:
specialita 2015001719 AIFA-10 €34.554,27 \ - €34.544,27
Medicinali
NE
Nle
Totale L)) €34.544,.27
RiC
Totale /7)
TOTALE € 34.544,27

e
il Direttore dell’U.0.C. Gestiphe Economico Finanziaria

{Dott. Roberto Al

rtij.. , 7
ﬁf ha (olowko

O

(STITUTO DT RICOVERG E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO D NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 2 3303.1 - Fax 02 38304330
Cuodice Figeale e Pare, VA 04724150968




sistema Socio Sanitana

Fondazione IRCCS Cg’ Granda
%@5 Ospedale Maggiore FPoliclinico

d5gg 10 a6, 2019 pag. 3

Determinazione del Direttore Generale n. Attin. 1438/2019 —all. 11}

OGGETTO: “FORNITURA DELLA SPECIALITA’ MEDICINALE ADCETRIS 50MG/FL (PRINCIPIO ATTIVO:
BRENTUXIMAB) - ASSEGNAZIONE D UN CONTRATTO PONTE, Al SENSI DELL/ART. 36, COMMA 2, LETT. A)
DEL D. LGS. 50/2016, IN ATTESA DELUATTIVAZIONE DELLA RELATIVA CONVE ARIA”,

©
1L DIRETTORE GENERALE @

PREMESSO che:

. lalLegge n. 326 del 2003 - Conversione in legge, con modificaziopi,6€ decreto-legge 30.09.2003, n. 269,
recante disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per ia e dell'andamenteo dei conti pubblici
- pubblicata nella Gazzelta Ufficiale n. 274 del 25.11.2003 % ento Ordinario n. 181 - ha previsto
Fistituzione di uno specifico fondo presso I'Agenzia It % armaco (AIFA)}, costituito, ai sensi
dellart. 48, comma 18 della medesima legge;

. ai sensi del’art. 48, comma 19, fett. a) della legge B

-~ 3

/2003 prevede che il 50% di tale fondo sia

destinato alfimpiego, a carico del Servizio Sanitar nale, di farmaci otfani per il trattamento di
malattie rare e di farmaci che rappresentano un& za di cura, in attesa della commercializzazione,
per particolari e gravi patologie;

- per poter accedere a tale fondo FEnte lssato deve inoltrare ad AlFA una specifica relazione,

riportante:
s relazione a supporto del trattamentosto;

e relazione clinica del paziente;
s+ piano terapeutico proposto (d g

spesa per il trattamento pr
DATO ATTO che I'U.0.C. Farm ia, @ data 15.06.2019 all. 2) in atli 1438/2019, ha inoltrato all’Agenzia

istanza, contenente gquanto sopra richiesto, al fine di poter accedere al
wionamento delia specialita medicinale ADCETRIS (Principio attivo:
fezione singola, necessaria per il trattamento di specifico paziente in cura
uesto tnte;

durata della terapia};

&

fondo in parola per Ia
BRENTUXIMAB) 50mg/fl i

TENUTO CONTO genzia ltaliana del Farmaco, con comunicazione di posta elettronica datata
25.07.2019 ha comunicato quanto Segue: ¥ . il Segretariato delf’Area Pre-Autorizzazione dellAIFA in data
23.07.2019 ha espresso parere favorevole per 4 cicli di terapia, in considerazione del quadro clinico del
paziente e dell‘autorizzazione do parte della Commissione europed dellindicazione proposta. Lo
finalizzazione della determinazione di autorizzazione alifaccesso al Fondo 5% potrebbe subire dei ritardi o
causa delle numerose richieste pervenute. In ogni caso, essendo autorizzato I'accesso, il farmaco pud essere
acquistato ed il trattamento pud essere fniziato, ove necessario ..” (cfr. all. 3 in atti 1438/2019);

Vv

g prTUTO D1 RICOVERO E CURA A CARATTERE SCEENTIEICO D MNATURA PUDBBLICA DM, 29-12-2004
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Determinazione dei Direttore Generale n. , Attin. 1438/2019 — all. 11)

presentazione della documentazione necessaria (numero di autorizzazione AIFA, etc.) all'Ufficio

DATO ATTO che tale rimborso avverra a seguito dell’acquisto del farmaco En% a fronte della
Contabilita e bilancio dell’Agenzia ltaliana del Farmaco; \

O

PRESO ATTO che il farmaco ADCETRIS (P.A. Brentuximab) 50 mg/fl, nch:es HU.0.C. Ematologia @
ricompresa nella procedura concorsuale espletata dall’ASST Civili di Br sc@e la Fondazione IRCCS ha
autorizzato 'acquisto della stessa con determinazione n. 3110 del 30.1

VISTA la nota dell’U.0.C. Farmacia del 08.08.2019 — all. 4} in atti n: 3 2019, con la guale la stessa ha

segnalato 'esigenza e Vurgenza di acquistare, per le esigenze d . Ematologia il farmaco in parola,
utilizzando le migliori condizioni economiche indicate da AIF ta aggiudicataria, rispetto a quelle
praticate nella procedura concorsuale dell’ASST Civili di Brescig, il tutto come di seguito riportato:

DITTA TAKEDA %i\xg\gm{
ATC AIC 0@}3&&* QUANTITA

BRENTUXIMAR VEDQ cetris 50 mg polvere per concentrato
LOIXC12 042448011 e per infusione 12 FL

PRESO ATTO che l'offerta delia ditta TAKED?A SPA del 09.08.2019 — all. 6) in atti 1438/2018, per la
specialita medicinale in questione si pu@tcﬁassumere

DJNKE}’)/A ITALIA SPA ~ CiG: 8006336D77

PREZZO UNITARIOfA
A VML 1 °n
ATC AIC \o‘v\mzione QUANTITA CONF. (LV.A, 10% TOT’ZL;C’L Xs‘: 0%

ESCLUSA)
BRENTUXIMAB VEDOTIN - Adcetris 50 mg £ 2.616.99000
LO1IXC12 | 042448011 polvere entrato per scluzione per 12 FL e €31.403,88
infusione

£31.403,88

dicazione della fornitura in parola comporta una spesa complessiva di
clusa, pari ad € 34.544,27.= L.V.A. 10% compresa, per 'anno 2019;

CONSIDERATO che
£31.403,88.=LV.A.

ACCERTATO che, come si evince dalle pagine riepilogative del sito web istituzionale di Consip, ail. 9) in atti
1438/2019, non v'é attualmente convenzione attiva riguardo la fornitura de gua e, nel contempo, non sano
in essere convenzioni riguardanti argomento, stipulate dalla Societa Azienda Regionale Centrale Acquisti

S.p.A;

¥ ISTITUTO DY RICOVERGC E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO 1) NATURA PUBBLICA DM, 29-12-2004
via Francesco Sforsa, 28 — 26122 Milano — Telefono 02 3503.1 — Fax {12 58304350
Codice Fiscale e Parr, IVA (04724150968
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VISTA 'attestazione di regolarita istruttoria e di legittimita del provvedimento;

VISTA I'attestazione di copertura economica,

Q£§§§§7
O
DATO ATTO che la predetta attestazione costituisce parte integrante del presen@;

A60, 2079 pag. 5

Neterminazione del Direttore Generale n. def K Attin. 143872019 —all. 11}

DATO ATTO che il Responsabile del procedimento e il Diretiore dell’U.0 @%istl, Appalti, Logistica;

ACQUISITH i pareri favorevoli dei Direttore Amministrativo, del Diretto@ rio;
DETERMINA &

Per tutti | motivi in premessa indicati, di: @%

medicinale ADCETRIS (Principio attivo: B
trattamento di specifico paziente in cura p
importo complessivo di € 31.403,88 = olt @*
la relativa convenzione della Socie : 3
essere attivata precedentemente,
in parola;

1. affidare, ai sensi dell’art. 36, comma 2,@ el d.lgs. n. 50/2016, ia fornitura della specialita

3 dare atto che I'approvvigionamentg in parola sara coperto attraverso il fondo istituito presso I'Agenzia
llxlegge n. 326/2003, cosi come indicato da AIEA nelia sopra richiamata

jtaliana del Farmaco ai sensi
comunicazione di posta glet

a datata 25.07.2019;

3. dare atto che il rimho
fronte della presen

etc.) all'Ufficio Co ita e bilancio dell’ Agenzia Haliana del Farmaco;

4. nominare quale responsabile dell’esecuzione del contratto il Direttore dell’U.0.C. Farmacig;

5. dare atto che il costo complessivo di € 34.544,27.= LV.A. 10% inclusa sara imputato nel BPE per P'anno

2019;

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

imab) 50mg in confezione singola, necessaria per i
VU.0.C. Ematologia, alla TAKEDA ITALIA SPA per un
710% a tutto il 31.12.2019, fermo restando che, qualora

._\*(m@. 5+ Regionale per I'lnnovazione € gli Acquisti S.p.A. dovesse
SNLdS

ione IRCCS si riserva di interrompere il contratto di fornitura

i costi sostenuti avverra a seguito delf’acquisto del farmaco in parola, a
della documentazione necessaria {numero di autorizzazione AIFA, fatture

ESTIFLFTO D1 RICOVERG B CURA A CARATTERE SCIENTIFICO IH NATURA PURBBLICA DM, 29-
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Determinazione del Direttore Generale n. del, ** , Attin, 1438/2019 - all. 11)

7. disporre la pubblicazione del presente provvedimento ali’Albo online deil'Azie dando alto che lo
stesso & Immediatamente esecutivo {art. 17 comma 6, L.R. n. 33/2009 cosi co%% stituito dall’art.1
defla L.R. n. 23/2015);

per iL DIRETTORE SANITARIO
{Dr.ssa Laura Chiappa)
IL DIRETTORE MEDICO DI PRESIDIO
Dott. Basilio Tiso
ai sensi della d inazione n. 4 del 10.01.2019
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O
U0S/U0SD/UDC prg%nﬁé U.0.C. Acguisti, Appalti, Logistica
il f"f ] L
Responsabile del procedimento Ing. Gianpaole Valente h Lf

Pratica trattata da Sig.ra Daniela Bertinotti . s .
Dok BeeTdnath
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