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Determinaz_ione del Direttore Generale n.'@jx - del ﬁ gj f‘étﬁf; ?m@ ALt n, 1757/_2017’-.'_at1.'135)

avente come oggetto: “APPROVVIGIONAMENTO DEL FARMACO KALIDECO (PRINCIPIO ATTIVO:
IVACAFTOR) NELLA FORMULAZIONE DA 150 MG, CONF. DA 56 CPR., NECESSARIO PER IL TRATTAMENTO
DI SPECIFICO PAZIENTE IN CURA PRESSO L'U.0.C. FIBROSI CISTICA, NELI’AMBITO DELL’ADESIONE ALLA
CONVENZIONE ARCA_2018_001.3BIS ~ LOTTO 48" ' 5 -

ATTESTAZIONE REGOLARITA ISTRU?TORIA E LEG;mmTA DEL PROWED;ME@

1 Breve esposnz:one dei contenuto deila determmazione o Q

nel confezionamento da. 56 ¢pr., necessario per il trattament cifico paziente in cura presso

Approvwgionamento dei farmaco Kalideco (PF!FIC!pEO attivo: lvac @ élia formulazsone da 150 mg,
4.0, C Fibrosi Cistica, nell'ambito di contratto stipulato a se adesione a convenz:one ARCA,

2. Estrem| reiatlw al prmc:pail document; e/o normatw&

84

'4bm’ del decreto-legge 30.09.2003, n. 269,

- lLegge 326/2003 Conversione in legge, con m
’a‘n.v per la correzione dell'andamento dei conti

recante drsposmom urgentf per favorire lo svil

pubblich; )
- Richiesta di accesso al fondo AIFA del medl chiedente, all. 129} in atti 1757/2017;
- Nota di posta elettronica di AIFA del O al! 130) in atti 1757/2017;
- - Mall dell’U.0.C. Farmacia del 22. 10 2 Il. 131) in atti 1757/2017;

3. Attestazione contabi!e

La presente determina comp@ pari a € 112.860,00.= LV.A. 10% inclusa.
Sbo -Ozniela Bertinotti

Pratica gestita da Marzia{

5'] ITUT() DI RICOVISRO 3:. CURA A CﬁRA’lTERI. SCIEN ﬂFICO D NATURA PUBBHCA D M 29-12—2004
wia Francesco Sforza, 28 — 20122 Mllann Te}efmm ﬂ2 5363 i - F-tx 1)2 5830435(} SRR
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA oo

It costo complessivo di € 112:860,00.=1.V.A. 10% inclusa sara imputat@_ nel BPE @ﬁ&ne segue: .

BILANCIO | N.CONTOE N. PROGETTO [ . IMPORTO . | IMPORTO 30 IMPORTO |+ TOTAL
DESCRIZIONE | IMPEGNO 2019 & 2021

SAN 400150 -
S Farmaceutici: ' . o
Speciality - § 2019002376 CAIFA-15 €37.62{),00 :

CMedicinali ] o T L T

Hiere ' o

Cel T E£112.860,00

“Totale |~ L R e e T £112.86000
RIC R ' . — T ——

Totale o = )

TOTALE € 112.860,00

ISTITUTO DY mcow:ac} E CURA A CARA_']‘TERE SCIENTIFICO DI NAW'RA }’UBBHCA D M 29-12—2“04 )
vin: Francesco Sforza, 28 — 20122 Milane mTelefnno 02 530‘5 l o I'ax 62 583{3438{] ; : :
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OGGETTO: “APPROVVIGIONAMENTO DEL FARMACO KALIDECO {PRINCIPIO ATTIVO: IVACAFTOR) NELLA
-FORMULAZIONE DA 150 MG, CONF. DA 56 CPR., NECESSAR!O PER IL TRATTAMENTO DI SPECiF!CO
PAZIENTE IN CURA PRESSG L'u.o.C. ﬁBROSi CISTICA NEI.L'AMB?TO ﬁELL’ADﬁSI@% CDNVENZ%G_NE

ARCA 2018 001.3BIS - LOT?O 48" NN e

. | . o
e N DIRET‘{OREGENERALE P _.
su proposta deI DiRETTORE dell U, O C. Acquast: Ag@ica e

PREMESSO che: - : : ' AR

- . la legge n. 326 del 2003 Convers:one in !egge con modg‘.rcazmn @creto—!egge 30.09. 2003 . 259
recante disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per lg.co @ e defl'andamento dei conti pubblici
- pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 274 del 25.11. 2003 - *q slemnento Qrdinario n. 181 - ha previsto
Vistituzione di uno specifico fondo presso I'Agenzia Itai' S8 { Farmaco (AIFA) cdstituito' ai-"-’sens'i
deli’art. 48, comma 18 della medesima legge; -+~ : @ -

- ai sensi dell’art. 48, comma 19, lett. a) della tegge%ﬁ 003 prevede che il 50% di tale fondo sia
destinato all'impiego, a carico del Servizio Sanitarj nale, di farmaci orfani 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 ¥VEnte ‘ini
riportante: S
« relazione a supporto del trattamento
+ relazione clinica del paziente;

* piano terapeutico proposto. (d urata deila terapsa)
i St

- # . spesa per il trattamento propo

deve inoltrare ad AIFA una specifica relazione,

50

DATO ATTO che in data 10.07.2019 1 ;2 .C. Farmacia ha inoltrato ail’Agenzia italiana del Farmaco specifica
istanza, contenente quanto sopra crichiesto, al fine di poter accedere al fondo in parola  per
iapprow:glonamento dei farmaco ALIDECO (Prmcapto attwo vacftor) neila formu!aztone da 150 mg,

ﬂ\l; gnzia Italiana det Farmaco con comunicazione di posta elettronica datata.
07. 10 2019 ha comu o quanto segue . i Segretariato dell’Area Pre-Autorizzazione defl'AlFA, in data
27.09. 2019 ha. espresso parere . favorevale all'accesso ol Fondo. 59’ per.6 mesi di: terap:a {seguird
comunicazione uﬁ:craie e relativa determinazione). La finalizzozione della determmazrone di autorizzazione
all’accesso al Fondo 5% potrebbe subire dei ritardi o causa delle numerose richieste pervenute. In ogni caso,
essendo autorizzato Faccesso, if farmaco pud essere acqu:stato ed ri trattamento puo essere inizigto, ove

nec_essana ol (cfr ail 130) - Atti 1757/2017

STITUTO o RICOVBRG E CURA A CARATTERE SC’ IENTIFICG D1 NA’I’U}U\ PUBBLICA D M' 29—12 2004 '
via Francesco Sfm'za 28— 20122 Mﬂmm Telef‘mm 02 5:)93 i~ Tax 02 5830%35{) RRERY
(‘odlce cha!e e Part. IVA 64724159968 R . . S
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DATO AT!’O che taie nmborso avverra ‘a segmto deil’acqwsto del farmaco in paroia, a fronte deﬂa

presentaz:one deélla documentazione necessana {numero d: autonzzaznone AlF@,

Contab;hta e btianuo dell’ Agenz:a ltaliana del Farmaco, o

CONSIDERA'{O che in quaiité di centrale di cbmmitte'nza ARCA (ora ARIA} ha
per la stipula della convenzione relativa alla fornitura di farmaci, necessar i
Regionale della Lombardxa svolta in ambito comunitario e suddivisa in tti

con scadenza 03/04/2020 (durata 24 mem) ~lotti 48 e 49

AT!‘ESO aitresn che Ia suddetta convenzmne & prorogabate
fino ad ylteriori 8 mesi, neillipotesi in cui alla scadenza
anche eventuaime

@!: 019, ha moltrato il fabbisogno della specnaiita

ra e il negozao elettronico dela Centrale Reg;onale

massimo : contrattuale dEI lotti,
medessmo

DATO ATTO che V'U.0.C. Farmacia, con nota del

ATTESO che a seguito dell'esperimento della procedura concorsual
attlvata ‘tra Valtro,la convenzione ARCA 2017:001.3BIS con !a datt :

o

ure etc. ) aII’Ufﬂcso

efito la prdcedura aperta

I

enti del Servizio Sanitario

ta in data 03/04/2018 &'stata
EX PHARMACEUTICALS {TALY SRL,

umcazmne scntta d[ ARCA (ura AREA)
mine - non ‘sia ‘stato esaurito limporto

entato e -fino . al ragglungrmento del

ARCA) 2017 001 3BIS
AIC Principio attivo, Nome Q S Drtta Fabbié._ognd" |mporto
Lotto] ~~—mremmmn commerciale, forma Prezz F. Aggiudicataria CONF. a tutto| - complessivo al CIG DERIVATO
ATC farmaceutica, dosaggio v & : il 03.04.2020 03.04.2020
S SRS s O : “Vertex el e
1043519026 \ . . .
& fm IVACAFTOR - (53 .17.099,9976 | Pharmaceuticals {6 €102.600,00 | - 80770532FE -
RILEVATG che:

“per il lotto in qu

'ne & stato poss:blie aderzre ne! llmrte del massnmaie d:spomblle per quantltativl :

che soddlsfano i fabbasogns deHa Fondamone §RCCS a tutto sE 03 04 2020 naturale scadenza del

contratto, R

- la spesa. comptessuva deila speczaixta medlcmaie nel dosaggao mdlcato m tabella ammonta ‘a

£ 102 600 OO oitre VA 10%,

% IS"I'ITUTO {}I R.I("OV}:RO E GURA A CARATTERE SCIENT] IFICO Dl NATURA P’UBBLICA
vig Francesco Sforzra, 28 — 20122, Mﬂmm Telefono 02 55(1'1 i~ }'-‘ax 02 583!)4
("odlce I‘ncale e Part, VA 04724[10968 P 5 SR

1.3912-2004
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Determlnaz;onedei DlrettoreGeneralenfg det g 5 HGU ggqg Attin. 1757/2017 ail. 135)

VISTA l'attestazione di regolarita istruttoria e di Eegittémit_é .de! prowggdim_entq; e
VISTA I’attestazione di copertura economica; . Q%
DATO ATTO che la predetta attestazione COSt”l’[LIIS(.Zf_.‘. parte :ntegrante del prese ajfo;
DATO ATTO che :! Responsabnie del procedlmento eil Dtrettore dell’y.Q @I, Appaiti Loglst;ca
ACQUIS%TI i pareri favorevo!n del Direttore Amministrativo, del Diretto @ ario; B

DETERMINA &

Per tutti i motivi in premessa indicati, di: @

1. autorizzare l’approvvigi'oname'nto del farma ideco {Principic attivo: ivacaftor), nella formulazione
da 150 mg, conf. da 56 cpr., necessario pei ttamento di specifico paziente in cura presso I'U.0.C.
Fibrosi Cistica della Fondazione IRCCS, nell’a o dell’adesione alla convenzione ARCA_2017_001.3BIS;

2. dare atto che I'approvwgronamento in pa q)aré coperto attraverso il fondo istituito presso V'Agenzia

ltaliana del Farmaco ai sensi della 26/2003 cosi come indicato da AIFA nella sopra richiamata
comunicazione di posta elettromca & 07.10.2019, all. 130} in atti 1757/2017;

3. dare atto che il rimborso dei costi(sostenuti avverra a seguito delfacquisto del farmaco in parola, a
fronte della presentazione dél \ dgtumentazione necessaria {(numero di autorizzazione AIFA, fatture
etc.) ai[’Ufflt:lo Contabilita e 3 lo dell’ Agenzm Itahana defl- Farmaco, [ o

4, dare_atto che ii r_espons u 2 _eil'esecuz:one del contrattc il Dlrettore deII u.0. C Farmac;a

5. dare atto :cha_a il cosi

pless;vo ds € 112 860 00 = ! V A 10% lnciusa sara 1mputato nel BPE per E'anm
2019/2020; -

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

7. d;sporre !a pubblicazione del presente prowedimento all'Albo online dellAznenda, dando atto che lo
stesso & smmed:atamente esecutzvo (art 17 comma 6, LR. n 33/2009 cosr come SDStItUEtO dal!’art 1

s della i R n. 23/2015)

131111)"1"0 DI RICOVERO £ CURA A CARATTERE SCIENTIFIGO DI NATURA PUBBLIC& B, M. 29~12»°no4 AR
via Francesca thrza, 28 ~20122 M:I'um Telcfouo 12 5303 l~ Fax t’)" %83043‘30 IR ST
Codice Fiscale @ Past. TVA, 0472-1156968 : CUHEERRIL R
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o 2m%;ﬂ\ttl n.1757/2017 —all. 135} .

HOS/U0SD/UOC proponente -5.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica -

Responsabile def proce@ Ing. Gianpaolo Valente

“Pratica trattatada . . \\' . | Sig.7a Daniela Bertinotti . .. .

oy ’7_ /7 2

38'!'!'“1’1“0 Dl RICOVERO E CURJ'& A CARA’I'TERE SCIENTEFZCO DI NATURA PU})BLICA o3 M 29 12—2004 o .
‘wia anresrn Sforza, 28 — 20122 Mtimm —'Icle{'mm 02 5103 i~ I‘-u: 02 33304‘351) S ;
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