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Determmaztone det Dsrettore Generaie n

avente come oggetto "APPROVVIG%ONAMENTO DEL FARMACQO VENCLYXTO (PRINCIPIO ATFIVO:
VENETOCLAX) NELLA FORMULAZIONE DA 100 MG, CONF. DA 112 COMPRESSE, NECESSAR%O PER 1L

TRATTAMENTO DI $PECIFICO PAZIENTE IN CURA PRESSO" L’UGC EMATOLOGIA NELL’AMBITO .

_ BEiL’ADESIONE ALLA CONVENZIONE ARCA_2018_001.3 -LOTTO 1796"

ATT_ESTAZ:GNé REGOLARITA ssTRuf_rémA 3 LEGIT_T'IMIITI\ DEL PRQWEbIMEr{no |
1. Breve esposizione del co_ntenu_to della determinazione.
Approvvigionamento del farmaco VENCLYXTO (Pnncnpzo attivo: VENETOCLAX) nella formuiazaone da

100 mg, nel confeznonamento da 112 compresse, necessario per il trattamento di spec;fuco paziente
in cura presso {'U.0.C. Ematologia, neil’amb;tc: d: contratto st:pulato a segu:to di adesnone ]

'convenzlone ARCA (ora ARIA SpA)
- 2. Estremi relativi ai principali documenti efo normative citate

- Legge 326/2003 - Conversione in legge, con modificazioni, del decreto-legge 30.09.2003, n. 259'
recante disposizioni urgenti per favonre {o sviluppo e per la correzione dell'andamento dei conti

pubblici;
- Richiesta di accesso al fondo AIFA del medico nchledente, all. 66) in atti 1163/2019;

S Nota di posta eiettronlca di AIFA dei 31.10.2019, all. 67} in atti 1163/2019;
- Mail delfU.0.C. Farmacia del 07.11.20189, all. 68) in atti 1163/2019;

3. Attestazione contabile

-~ La presente determina comporta oneri p_a__ri 2 €£30.905,91.= L.V.A, 10% inclusa.

Pratica gestita da_ Ma%lbfﬁbo ~ Daniela Bertinotti

$-38 ‘via Francesco Sfarza, 28 - 20122 Milano --Telefmm 02 5503 1= Fax GZ 5830435
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ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA -

Il costo complessivo di € 30.909,91.= L.V.A. 10% inclusa sara imputato nel BPE cosi come segue:

BILANCIO | N.CONTOE N PROGETTO | IMPORTO | IMPORTO 2020 | IMPORTO TOTAL
DESCRIZIONE | IMPEGNO I e o
SAN
400150 - o . | - |
Farmaceutict: § 019002587 | AIFA-16 | €10.30330 | €2060661 | - | £3090991
Specialitd {7 % IS TETETE ) e s e
Medicinali_
RIC
Totale B : R P
TOTALE ! IEECT - By T T ] es0s09,81

SeoN o e ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA M.IZ%IZ-IW
3 suac;\uvgmﬂs W via Franceico ‘Sforza, 28 = 20122 Milano —Telefouo 02 5503 1.~ Fax (}2 53304350 :
fertfation ! Cod;ce Fucale e I’art ivA 04724156968 i :
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Determmazfone del D:rettore Generate n

WO 20 g, va63r2019- e

OGGETTO: “APPROVVIGIONAMENTO DEL FARMACO VENCLYXTO (PRINCIPIO ATTIVO: VENETOCLAX)
NE!.LA FORMULAZIONE DA 100 MG, CONF. DA 112 COMPRESSE, NECESSARIO PER 1L TRATTAMENTO D!
' SPECIFICO PhZiENTE lN CURA PRESSO L'u. 0 C. EMATOLOG%A NE!.E.'AMBITO DEE.L’ADESIONE ALLA

' CONVENZFONE ARCA 2018 001 3 ?.OTTG 1796” o .

ﬂ. DIRETTORE GENERALE
sy proposta dei DtRETTORE dell’U O C Acqunst: Appait; Loglst;ca

PREMESSO che:
- Ia {,egge n. 326 del 2003 - Convers:one in legge, con mod:f caz.rom del decreto-legge 30.09. 2003 n. 269,
“ recante disposizioni urgentt per favor.rre lo sviluppo e per la correzione dell'andamento dei conti pubbi:c:
- pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 274 de! 25.11.2003 - Supplemento Ordinario n. 181~ ha previsto
Fistituzione di uno specifico fondo presso I’Agenzaa Itaiiana dei Farmaco (A!FA) CQStltuttO ai sensi
dell'art. 48, comma 18 dei!a medesma !egge -

- ai sensi deEi’art 48, comma 19, lett. a) della Iegge n. 326/2003 prevede che il 50% di tale fondo sia
destinato aii’!mp:ego, 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 della commercializzazione,
per particolari e gravi patologie;

- 'per poter accedere a tale fondo I’Ente mteressato deve moitrare ad AIFA una spec:f:ca relaz:one
riportante:

» relazione a supporto del trattamento proposto

+ relazione clinica del pazaente, '
s piano terapeutico proposto {dosaggio, durata deila terap:a}
. spesa per H trattamento proposto,

DATG ATTO che in data 05 09 2019 Fu. O C Farmacsa ha inoltrato all'Agenz:a Etai:ana deE Farmaco specnfsca
istanza, contenente quanto ébpra nchsesto, al fine di poter accedere al fondo in parola per
E’apmetg:onamento del farmaco VENCLYXTO {Principio attivo: VENETOCLAX) nella formulazione da 100
mg, conf da 112 cpr., necessano per il trattamento di specuf;co paz:ente AT nato !’ 03 07 1949 in cura

presso I'U 0.C. Ematologia, aii 66) in attl 1136/2019

TENUTO CONTO che I Agenz;a ttahana dei Farmaco con comunicazione di posta elettron:ca datata :
31.10.2019, ha comumcato quanto segue il Segretanato dell’Area Pre-Autorizzozione dell’/AlFA, in data
25 10 2019 ha espresso parere favorevofe ail’accesso aI Fondo 59’ per 6 mesr d: rempia m cons:deraz;one

determmaz:one La f nahzzaz:one delfa determmaz;ane di autonzzaz:one ah”accesso al Fondo 5% potrebbe ;
sub:re dei ritardi’ a‘causa dei!e numerose nchfeste pervenute in ogn: caso, essendo autonzzato Paccesso, il _

farmaco pud essere acqurstato ed d trattamento puo essere mmato ove necessano i (cfr a!i 67} At e

'__'_-.1163/2019) I A A RN oL /(/

‘via' Francesco Sforza 28 = 20122 Milano -Telefono [173 5503 1 - Fax 02 58304350 3
Codxce F;sca!e e !’art IVA 04724150968 L L ) S
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iz
FET

DATO ATTO che tale nmborso awerré a segu;to dell’acqmsto dei farmaco in paroia, fronte deiia
presentaz:one della documentazmne necessana (numero di autorlzzazmne AiFA fatture etc) all’Ufﬂmo

Contab;hté e bilancio dell’Agenzna Italiana del Farmaco;

CONS!DERATO che, in qualita di centrale di committehza, ARCA (bra 'ARiA) ha esperito la procedura aperta
per la stipula della convenzione relativa alla fornitura di farmaci, necessari agli enti del Servizio Sanitario
Regionale della Lombardia, svoita in ambito comunitario e suddivisa in diversi lotti;

ATTESO che a seguito dell’esperimento della procedura concorsuale suddetta in data 04/10/2019 = stata
attivata, tra Valtro, la convenzione ARCA_ 2018 . 001. 3 con la ditta ABBV!E SRL con. scadenza 30/06/2022

{durata 36 mesi) - lotto 1796;

A'TI"ESO altresi, che la suddetta convenzione & prorogébiié, su cofhi:hicazidné scritté di ARCA (ofé ARIA),
fino ad_ ulteriori 6 mesi, nell'ipotesi in cui alla scadenza del termme non sia stato esaursto 3’smporto
massimo contrattua!e det k)ttl anche eventuaimente mcrementato € fmo af ragglung:mento del
m_ed_es:mof _

DATO ATTO che I'U.0.C. Farmacia, con nota dei 07/11/2019 ha inoltrato il fabb;sogno dei!a specraluta
medicinale nel dosagg:o d’interesse da acqwsrre tramite il negozio elettronico della Centrate Reglonale
Acqguisti della Regione Lombardia - NECA, come di segmto dettaghato

ARCA_2018_001.3 ’
AlC N:gnf::;u:vi:e Ditta Fabbisogno | ;- importo .0 -} ... -
TS g p—— ! tor :fa ma‘i‘t.ca’ Prezo CONF. |\ cotaria |[CONF-3 tuttol complessivo al CiG DERIVATO
ATC ma farmaceutica, ath ' 1it14.05.2020|  14.05.2020 R
S - dosaggio : : R SO bt tatst ISR et
1796 ﬂ_ff?_g_?__s VENCLYXTO 100MG— €4.683,3_2_U32_ ABBVIESRL | 6 .| £28099,92 809402698
- 112CP (P.A: B i IR T R IR
LOIXXS2 |\ ENETOCLAX)
RiLEVATQ che

= _;-_per il Eotto in questaone & statc possnh;le adertre ne! Elm:te del mass;male dlspamblte per quantatatm
_...che soddlsfano i fabb;sogm deila Fondaz&one IRCCS a tuttu it 14 05 2020 tempo stsmato per 6 CICII dl
L .'terapla

- __::!a spesa complesswa deifa specsai;ta medicmaie nei dosagglo mdicato in. tabella ammonta a
€ 28 099,92.= oltre LV.A. 10%, L e SN

_: E ls:t‘rrU'ro DI RICCFV'ERO E CU'R.A A CARATI'ERB SCIENTiF!CO DI NATURA PU’BBL'!CA M 29-12-2004
i vin Francesco Sforza, 28220122 Milano = Telefono 02 5593 1 !’ax 02 38304350 il S
Cod:ce Flscale e ?art IVA 04’124150968 R BRI SR
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Determinazione del Di_rettore-Generalgmﬁ;} g ;? “del -, Attin. 1163/2019 ~ all. 72}

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

VISLI'A y éitéﬁtﬁziéne d'i f:é;ﬁertﬁré .eczé.r.\omica;. |

DATO ATTO che la predetta attestazione costituisce parte integrante de! presente atto; .

DATO ATTO che il Responsabite del procedimento & il Direttore delf'U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica;

ACQUISETI i pareri favorevoli del Direttore Ammini_s_t_rafiVQ, del Direttore Sanitario;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati, di:

1. autorizzare Vapprovvigionamento del farmaco VENCLYXTO (Principio attivo: VENETOCLAX), nella
formulazione da 100 mg, conf. da 112 compresse, necessario per il trattamento di specifico paziente in
cura presso I'U.0.C. Ematologia della Fondazione IRCCS, nell’ambito dell’adesione alla convenzione
ARCA_2018 001.3 — Lotto 1796;

2. dare atto che Vapprovvigionamento 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 31.10.2019, all. 67} in atti 1163/2019;

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 autorizzazione AIFA, fatture
etc.) alf'Ufficio Contabilita e Bilancio dell’Agenzia ltaliana del Farmaco;

4. dare atto che il responsabi[e dell'esecuzione del contratto il Direttore del’U.0.C. Farmacia; . - -

5. dare atto che ll costo compiesswo d: € 30.909,91.= LV.A. 10% inclusa sard imputato nel BPE per- Fanni
2019[2020 . _

6. dare atto che le attestazioni richiamate in premessa formano parte Entegrante de! presente atto;

A
"@‘

ISTITU'I‘O DI RICOVI?.RO E CURA A CARA’ITERE SCIENTIFICO DY NATURA I“UBBLICA ILM. 29-12—1@04
via Francesco Sforza, 28 =~ 20122 Milano —-Teiefono 02 5503 A Fax az 583{}4350' R 2
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Attin. 1163/2019 - all. 72)

7. disporre la pubbliicazione del presente provvedimento all'Albo onlfine dell’Azienda, dando atto che lo
stesso & immediatamente esecutivo {art. 17 comma &, L.R. . 33/2909 cosa come sost;tuzto datl’art 1
delta L.R. n. 23/2015); R

8. disporre Finvio della presente determinazione alle Unita Operative interessate.

[ ol
perL| ETTORE SANITARIO
{D#:

ura Chiappa)

UOS/UOSD/UCC proponante U.0.C. Acquisti, A;.:p'a.lt.i, LO.Efs'.C"éa. .' VA

_ (7 / o
Responsabile def procedimento | ing. Gianpaolo Valente -+ v L | - Z—/M,‘/F e
Pratica trattata da Sig.ra Daniela Bertinotti m%&}. %@%@ﬁ;

3 ISTITU‘I‘O DI RICOV.EI{O l!i CURA A CARA’I‘T.ER.E .SCIENT’IF!CO Dl' NATURA PUBBLICA_ D.M 29-12-2004
‘via Francescd Sforza, 28 ~ 20122 Milano wTelefono 02 5503 1 Fax 02 58304359 B J
X Codlce Fiscale ¢ Part. IVA 04724150968 B . - AR




