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Determmamone del D;rettore Generaten Zﬁ, def Wi oy AN 1737/2019 —allo8)

avente come oggetto: “APPROVVIGIONAMENTO DEL FARMACO VIDAZA (PRINCIPIO ATTIVO:
AZACITIDINA} NELLA FGRMULAZIONE DA 100 MG, CONF. DA 1 FIALA., NECESSARIO PER IL TRATTAMENTO

DI SPECIFICO PAZIENTE IN CURA PRESSO L'U.0.C. EMATOLOGIA, NELL’AMBITO DELL'ADES!ONE ALLA

CONVENZIONE ARCA_2019_001.2 ~LOTTO 173",

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRUTTORIA £ LEGITTIMITA DEL PROVVEDIMENTO
1. Breve esposizione del contenuto della determinazione

-Approwvigionamento del farmaco VIDAZA (Principio attivo: AZACITIDINA) nella _formulazione da 100
mg, nel confezionamento da 1 fiala iniettabile, necessario per il trattamento di specifico paziente in
cura presso I'U.0.C. Ematologia, nell’ambito ds contratto st:pulata a segulto dl adesione a
convenzione ARCA (ora ARIA}. : : : '

2. Estremi relativi ai principali documenti e/o normative citate

- legge 326/2003 - Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 30.09.2003, n. 269,
recante disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la correzione dell’andamento dei conti

pubblici;
- Richiesta di accesso al fondo AIFA del medico richiedente, all. 2} in atti 1737/2019;
"~ Nota di posta elettronica di AIFA del 15.10.2019, all. 3} in atti 1737/2019;
- Mail dell'U.0.C. Farmacia del 22.10.2019, all. 4) in atti 1737/2019;

3. Attestazione contabile

‘La presente determina comporta oneri pari a € 29.515,95.= LV.A. 10% inclusa.

Pratica gestita da Marzia@_ bo — Daniela Bertinotti
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ATTESTAZIONE COPERTURAECONOMICA

1l costo comjdlessivo.di € 29.515,95% l.._V.A. 10% inclusa sara imputato._néf BPE CC&I_S‘I_. c.omé Segt)e:

BILANCIO

N.CONTOE N. PROGETTO {MPORTO IMPORTO 2020 TOTALL

IMPORTO

DESCRIZIONE | IMPEGNO 2019 2021
SAN 400150 - )

Farmaceutich: : o A S .

“Specialitd * -1 2019002367 |  AIFA-14 €9.839,98 " | €19.679,97 Ce] €£129.515,95

. Medicinali - w oo R T B Tt N ST -
Totale € 29.515,95
RIC
Totale
TOTALE €29.515,95

-~
If_Dir_ett?(éeii‘U 0.C. Gestione Econo ico Finanziaria
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Determmazmne del Direttore Generale n. ¥‘§ %\ “del gt Attin1737/2019 - all. 8)

OGGETTO: “APPROVVIGIONAMENTO DEL FARMACO VIDAZA (PRlNc;P:o ATTIVO: AZACITIDINA) NELLA
. FORMULAZIONE DA 100 MG, CONF. DA 1 FIALA., NECESSARIOC PER IL TRATTAMENTO DI SPECIFICO .-
PAZ!ENTE IN CURA PRESSO L'u.0.C. EMATOLOGIA, NELL’AMBITO ﬁELL’ADES!ONE Au.A cowvzmznomg

- ARCA_2019_ 9012 LoTno173"- '

L DIRETTORE GENE_R_ALE_
‘su hfqp'd_st:a déi DE_R'ET_T_C_)'R{:‘_ d_eit_’U_._O.Cg._ Acquisti; Aﬁpélti, Lo_gisticé

PREMESSO che:
- la Legge n. 326 del 2003 Conversvone in Iegge con mod:frcaztom del decreto !egge 30, 09 2003 n 269
recante d:spos.rzrom urgenti per favorire 1o swluppo e per la correzione deli’ andamento dEI conti pubbhc;
- pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 274 del 25.11.2003 - Supplemento Ordinario n. 181 - ha previsto
Fistituzione .di uno specifico fondo presso I'Agenzia ltaliana del Farmaco. (AIFA) costituito, ai sensi
dell’art. 48, comma 18 della medesima iegge; . =
- . ai sensi del'art. 48, comma 19, lett. a} della iegge n, 326/2003 prevede che il 50% di ta!e fondo sia
destinato all’impiego, a carico del Servizio Sanitario Nazionale, di farmaci orfani per il trattamento di
malattie rare e di farmaci che rappresentano una speranza di cura, in attesa deila commercializzazione,
per particolari e gravi patologie; ; : S - - -
~ . per. poter .accedere a tale.fondo I'Ente mteressato deve inoltrare ad AIFA una specn‘tca reiaz:one
riportante: : T : : - -
* relazione a supporto del trattamento proposto
» relazione clinica del paziente; L S
* piano terapeutico proposto {dosagglo durata delia terapsa)
.#_spesa per il trattamento proposto -

DATO ATTOche in data 10 07, 2{}19 i u. D C Farmacia ha incltrato ai!'Agenz;a Ital:ana dei Farmaco specifica
istanza, contenente quanto sopra richiesto, al fine di poter accedere al fondo in parola per
Iapprowigionarriento del farmaco VIDAZA (Principio attivo: AZACITIDINA) nella formulazione da 100 mg,
conf. da 1 fiala imettablle necessarlo per il trattamento di speuﬁco pazlente M.E. V nato ¥ 08 05 1946 in
cura presso 'U.0.C. Ematolog:a, all, 2) in atti 1737/2019 : TR : o

TENUTO CONTO che 'I’Agenzia italiana det Farmaco con comunicazione di posta elettronica datata
15.10.2019, ha comunicato quanto segue: “ ... il Segretariato dell’Area Pre-Autorizzazione dell’AIFA, in data
11.10.20189, ha espresso parere favorevole alf accesso af Fondo 5% per 6 mesi di terapia in considerazione
del quadro chmco {epatmpfenomegaha} e dei dati o supporto Sequira comunicazione ufficiale e relativa
determmaz:one La fmahzzaz;one della determinazione di autorizzazione aﬂ’accesso al Fondo 5% potrebbe
subire der ritardi a causa delle. numerose richieste pervenute In.ogni caso, essendo autonzzato Iaccesso if
farmaco pud essere acqu:stato ed if trattamento puo essere :mz:ato ove necessano , (cfr alE 3} Atti
1737/2019) e : : : -~

STITUTO DI RICOVE\RO E CURA A CARATTM SCE}ENTIFICO DI NATU!IA PWBL!("A D M. 29—-12 2004
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Determinazione del Direttore Generale n. f? A

DATO AT}'O che taie nmborso avverra a segulto delf'acqmsto dei farmaco in parola, a fronte deiia
presentazione della ‘documentazione necessaria (numero da autonzzaz;one AIFA, fatture etc.) aif’Ufﬁcm

Contabilita e bilancio dell’Agenzia ttaliana del Farmaco

CONSIDERATO che, in qualita di centrale di committenza, ARCA {ora ARIA} ha esperito la procedura aperta
per la stipula della convenzione relativa alla fornitura di farmaci, necessari agli enti del Servizio Sanitario
Regicnale della Lombardla svolta in ambito comunitario e suddivisa in diversi lotti;

ATTESO che a seguito defi’espenmento della procedura concorsuale suddetta in data 18/1{)/2019 & stata
attwata tra l’a!tro, la conven;mﬂe ARCA 2019 001 2 con la d[tta CELGENE SRL con scadenza 18/10/2022

(durata 36 mesz) - lotto 1?3

ATTESO, altresi, che la suddetta convenzione & prcrogablie 5U comumcaz;one scritta di ARCA (ora ARIA)
fino ad ulteriori 6 mesi, nell’ipotesi in cui alla scadenza del termine non sia statd esaurito !'1mporto
mass;mo contrattuale del lotti, anche eventualmente incrementato, e fino “al raggiungimento -del
DATO ATTO che FU.0O.C. Farmacia, con nota del 22/10/2019, ha inoltrato il fabbisogno della spec:allta

medicinale nel dosaggio d’interesse da acquisire tramite il negozio elettronico deiia Centrale” Reglonale
Acquisti della Regione Lombardia - NECA, come di seguito dettagilato S

ARCA_2019_001.2

AlC Principio attivo, Nome Ditta Fabhisqgno importo o )
Lotto| «ses—eee | commerciale, forma Prezzo CONF. Aggiudicataria CONF. a tutto comp!esswo al " CiG DERIVATO

ATC | farmaceutica, dosaggio - & i130.04.2020{  30.04.2020

038996017 V!DA_IZA'.lFLAC . Ll EPRTE Lo - SR et B . TSRS
173 R ZSMG[ML 100MG . _=€__ 319,48000 . CEL_GE_N_E SR_!_. - 84 B 26836,32 _ 808(_}%5_256? o
LO1BCO7 | {P.ACAZACITIDINA
INIETTABILE}

RILEVATO che

- “per il lotto in quest;one e stato pOSSIbI|e aderare, nel hmite dei mass:ma!e dsspomblle per quantltatlw
“che soddlsfano i fabb:sogm della Fondaznone iRCCS a tutto :I 30 04 2020 tempo stlmato per 6 CIC|I d:

o terapla {14 fiale a uc?o) S -
- fa spesa- complesswa de!la specnahta medicmaie nel dosagglo mdzcato in tabeifa ammonta a
€ 2683632 o[trelVA 10%, . ' . . R SR

lSTlTUTO D1 MCOVERO E CUR.B A CARATTERE ‘EC!.EN'I]F(QO BE NATUR,A PUBBLIC& D M. 29~ 12—2004
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Determmazaone del Direttore Generale n. % del__ 4 % WLV, é@}ﬁ sA N 1737/2019 - ail8)

VISTA |'attestazione di regolarita istruttoria e di iegitttmtta del prowedsmento

VISTA I attestazaone c.i;.coﬁe.rtl.l.ra e.co.nt.nm.u.:.alu R -y

DATOQ ATTO che |a predetia attestazione costttmsce parte mtegrante del presente atto;

DATO ATTO che il Responsablle del procedlmento é il Direttore dell U.0.C. Acquisti, Appa!tl Logistica;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Ammini$trat§vd, del Direttore Sanitario;
DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati, di:

1. autorizzare Vlapprovvigionamento del farmaco VIDAZA (Principio attivo: AZACITIDINA), nella
formulazione da 100 mg, conf. da 1 fiala iniettabile, necessario per il trattamento di specifico paziente in
cura presso 'U.0.C. Ematologia della Fondazione IRCCS, nell’ambito dell’adesione alla convenzione
ARCA_201% 001.2 — Lotto 173;

2. dare atto che I'approvvigionamento in parola sara coperto attraverso il fondo istituito presso I'Agenzia
ltaliana del Farmaco ai sensi della legge n. 326/2003, cosi come indicato da AIFA nella sopra richiamata
comunicazione di posta elettronica datata 15.10.2019, all. 3) in atti 1737/2019;

3. dare atto che il rimborso dei costi sostenuti avverra a seguito dell’acquisto del farmaco in parola, a
fronte della presentazione delia documentazuone necessaria {numero di autonzzazucne AIFA, fatture :
etc.) all’Ufficio Contabilits e Bilancio dell Agenzia Ita!rana del Farmaco; : '

4, dare atto che il responsabiie de!i’esecuzione dei_contratto i D_irettore d_eil’U.O.C_. Farmacia-

5. dare atto che ;i costo compiessrvo di € 29,519, 95 = fV A, 10% inclusa sara 1mputato nel BPE per E’anm
2019/2020 : - L

6. d_are atto che le attestazioni richiamate in premessa for'mano parte integrante del presente atto;

‘iTIT l."l"O D1 R!COVERO E CURA A CARATTER.E f:CIENTIFICO ™ NATURA ?UBBLICA_D M. 29d12—2€]ﬁ4
via i“r'mces‘co ‘Sforza, 28 — 20122 Mitano = Telct"mm 02 5503 1 - I‘qx 02 58304559 R
Codice I'lsc"sie & Pare. IVA 047241‘50968 R L L
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7. disparre ia pubblicazione del presente pmwed:mento a!i’Albo onime deII’Az:enda dando atto che lo
stesso & immediatamente esecutivo (art 17 comma 6, L.R.-n. 33/2009 cos; come. sostttuxto daﬂ’art 1

delia L.R. n. 23/2015)

8. disporre l'invio deiia presente determinazione alle Unita Qperative interessate,

“ILDIRETTORE
(Dott.,

UOS/UOSD/UOC proponente U.0.C Acquisti, Appalti, Logistica R

Responsabile del procedimento .| Ing. Gianpaolo Valente .- "7 07 D g W7

Pratice trattata da : ‘1 Sig.ra Daniela Bertinotti
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