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D;e_te:fminazio_ne del Direttore Géﬁé&ég ot %? - d b

‘avente .come . oggetio: - “APPROVVIGIONAMENTO - DEL - FARMACO - BLINCYTO (PRINCIPIO . ATTIVO:
BLINATUMOMAB) NELLA FORMULAZIONE DA 385 MCG/FL., CONF. SINGOLA, NECESSARIO PER i
TRATTAMENTO DI SPECIFICO PAZIENTE IN CURA PRESSO L’U.O.C. EMATOLOG!A NEI.i.’AMBITO
.i}ELL'ADESiONE ALLA comvsmzmme ARCA_2017_001.5 - LOTTO 41", 7"

A'!TESTAZ%ONE REGOLAR%TA ISTRUWORIA E LEGiTTiMITA BEL PRO\NEDIMENTO
1. Breve esposnzlone del contenuta deﬂa determmaztone

ApprOW|g|onamento del farmaco BLINCYTO (Principio attivo: BLINATUMOMAB) nella formulazione
da 38,5 mcg, in confez:onamento singolo da 1 fiala, necessario per il trattamento di specifico
paziente in cura presso FU.0.C. Ematologia, nell'ambito di contratto st:pulato a segu:to di adeszone & -
convenzione ARCA (ora ARIA SpA) :

2, Estremi relatw: ai prmc:pah documentl e/o normative citate

- Legge 326/2003 Conversione in legge, con madificazion, de! der:reto»legge 30.09.2003, n. 268,
recante disposizioni urge_nt: per favorire fo sviluppo e per la correzione dell'andamento dei conti

pubbiici;
- Richiesta di accesso at fondo AIFA del med:co rich:edente del 21. 10 2019 all. ) in atti

.. 1635/2017;
- Nota di posta elettronica di AIFA del 02.12. 2019, all. 73) in atti 1635/2017

- Mail dell’').0.C. Farmacia del 04.12.2019, all. 74) in atti 1635/2017;
3. Attestazione contabile

la presé_nté:d_eté{fﬁin?__;d_m_p_olrifé_ qheri pari.'a{' 15?.113,26.: LV.A, 10% inclusa.

pmbo — Daniela Bertinotti - sabile-del procedimento
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D'eterminé:_éidrie del Direttore Gehéfél@ﬁ??-'?*-de"!"_ R 'Attin 1635/2017 a!l 76) :

ATTESTAZIONE COPERTURA ECONOMICA =

It costo complessivo di € 157.113,26.= L V.A. 10% inclusa sara imputato nel BPE cosi come segue:

BILANCIO N. CONTQOE N. PROGETTO IMPORTO IMPORTO 2020 IMPORTO TOTALI
DESCRIZIONE IMPEGNQ Coiten | G sy st s i T

1 SAN
400150 -

‘Farmaceutici:
Speciality
~Medicinali

2019003300 | AFA17 | - .| €157.11326 | . .- . | €157.11326.

Totale : £157.113,26

RIC

Totale

1 TOTALE 1 €157.113,26

- : i B : Ism DI RICOVERO E CURAA CARATI'ERE $CIBN'I'IFICQ DI NATURA ?UB‘BLICA I)..
& puncavvinmas B B via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano -Telefono !}2 5503 i Fax €}2 5830435(} B
: wb“"’ i S Cadlcc Flscale 2 Part IVA 04?24150963 BER : R
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OGGET"fO "APPROWIGIONAMENTO DEL FARMACG BLINCYTO. (PRINClPiO ATTIVO: BHNATUMGMAB}
“NELLA FGRMULAZIONE DA 38 5 MCG/FL CONF SINGOi.A NECESSARIO PER i TRATTAMENTO DI
SPECIFICO PAZ[ENTE IN CURA PRESSO L’U O C. EMATOLOG%A NELL’AMB!TO DELL’ADESIONE ALLA

COMVENZ!ONE ARCA 2017 001.5 — LOTTQ 41" o

IL DiRETTORE GENERA&E
su proposta del DIRETTORE del’U,0.C. Acquistl Appa!ti Logistlca o

-l Legge n. 326 del 2003 - Convers:one in !egge con modff cazfom del decreto Iegge 30 09 2003 n. 269,
recante d!SpOSIZIOm urgenti per favonre lo sviluppo e per la correzione dell'andamento dei conti pubblici
.- pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 274 del 25.11.2003 - Supplemento Ordinario n. 181 - ha prewsto_
'_!’tst:tuzmne di uno spec:ﬂco fondo presso FAgenzra !tai:ana del Farmaco {AiFA) cost:tulto ai sensn
' dell’art 43, comma 18 dei!a medesma legge; '
- ai sensi dell’art. 48, comma 19, lett. a) della legge n. 326/2003 prevede che il 50% di tale fondo SIa'
destinato all'impiego, a carico del Servizio Sanitario Nazionale, di farmaci orfani per il trattamento di
_ __maiattse rare e di farmaci che rappresentano una speranza di cura, in attesa del!a commercuahzzaznone
per particolari e gravi patolog:e, '
- per poter accedere a tale fondo E‘Ente mteressato deve maltrare ad AIFA una specmca relazmne,__
riportante:
relazione a supporto del trattamento proposto, L
o relazione clinica del paziente; =~ o
. p:ano terapeutico proposto (dosagglo, durata dela terapla)
* spesa per lftrattamento proposto =

.

BATO ATfO chei m data 21.10, 2019 I'U 0. C Farmacia ha inoltrato ail'Agenz:a italiana det Farmaco specn‘sca n
astanza, contenente quanto sopra richiesto, al fine di poter accedere al fondo in paroka per '
;!approwagtonamento del farmaco BL!NC‘:‘TO (Pnnc:pto attivo: BLENATUMOMAB) ne[ia formu!aznone da
38,5 'mcg, confezaone smgola da 1 ﬁala necessario’ per il trattamento di specaftco pamente F M nato il
13. 11 1948 in cura presso I’U GC Ematolog:a ail 72) in atti 1635/2017 i i

TENUTO CONTO che i’Agenz:a ttallana dei Farmaco  con comunicazione dl posta e!ettromca datata
02 12.2019, ha comumcato quanto segue: “ ... i/ Segretarrata dell’Area Pre‘Autanzzazmne dell' AIFA, in data
25.11.2019, ha espresso parere favorevoie all'accesso al fondo 5% per 2 cicli (56 fiale} di terapia in
consrderaz:one delf’ autorizzazione da parte della Comm;ss:one Europea deil mdfcaz:one richiesta. Seguzra
comunicazione uff:c:a!e e relat:va determmazrone La f nalizzazione della. determmaz:one di autarrzzaz:one _
a!l’accesso al Fondo 5% potrebbe subfre def nrard; g cousy delle numemse fIChIEStE pervenute In.ogni caso,
-_'essendo autonzzata I'accessa, il farmaco puo essere acqu:stato ed u’ tmttamento puo essere mrz:ato, ove

__Attin. 1635/2017 -all.76)




sistema Socio Sanitario
Regione
Lombardia

‘Fondazione IRCCS Ca’ Granda
F Ospedale Maggiore Policlinico

?’??? ;:% %%2«;?‘ ‘;%%%% | | Pag. 4

Dé’t'er'ﬁiiné'z:ion_é del Direttore Generale. " del v ¥ oEAE Attin 1635/2017 ai! 76)' :

_BA?O ATTG che tale nmborso awerra a segusto dell’acqunsto dei farmaco ln parola, a fronte della
presentaztone ‘della documentazsone ﬂecessana (numero da autonzzazlone AIFA fatture etc) aH’Uffzcso
Ccmtabi[lta e b;iancm de!i Agenr.ia Itaitana dei Farmaco, R et :

CONSIDERATO che, in qualtta di centrate di commtttenza ARCA (ora ARIA) ha esperito la procedura aperta
per ta sttpula della convenzione relatlva alla formtura di farmaca necessarl agh enti del Semzto Samtarrc_

Regionale della Lombard;a

ATTESO che a seguito dell’esperimento della procedura concorsuale suddetta in data 29/01/2018 & stata
attivata, tra l'altro, la convenzione ARCA_2017 001 5 con |a d:tta AMGEN SRL a socio umcc, con scadenza

29/01/2020 (durata 24 mesn) - lotto 41;

ATTESO attresa che ta suddetta convenzmne e prorogablle su comumcazlone scr:tta d: ARCA (ora ARiA),
fino ad ‘ulteriori 6 mesi, nelf'upotesu in cui alla scadenza del termme n_on sia stato esaunto l':mporto
massimo contrattua!e de: iottl anche eventualmente incrementato e fmo af ragg;unglmento del
medesnmo

DATO ATTO che I'U.0.C. Farmacsa “con nota del 04/12/2019 ha :noltrato it fabb:sogno della specaahta
medicinale nel dosaggio d’interesse da acqu:s;re tramite il negozio elettromco della Centraie Reglonale
Acquisti della Regione Lombardia - NECA, come di segu:to dettagliato:

ARCA 2017_001.5
AlC Principio attive, Nome e a] 'Bi’&é" .fﬂbbisﬁsﬁp' coAmporto ol e s
Lotto | swmsmnnmsn commerciale, forma Prezzo FIALA Aggiudicataria FIALE atutto| complessivoal | . CIG DERIVATO
ATC farmaceutica, dosagglo 129.01.2020| ~ '14.05.2020 o I
| BUNCYTO-1 | - SRR o | R
A e 38,5meg/fi-polvere | €208 | AMGENSRL 56 . €102.83024. ) B1S6B150AE
LOIXCZLQ per soluzione - SIS ' R s I R
Pa; L
| BLINATUMOMAB}
RILEVATO che

- per if iotto in questtcne ] stato possabele adenre nei hmite del massrmale drspombile, per quantltatlw : e
= iche’ sodd:sfano i fabbasogm detla Fcndazmne iRCCS a tutto :I 29 01 2020 tempo stlmato per 2 crch dl'- RIS
L '5}: erapla, - : ni

-8 via: Franceséo Sforza, 28 - 20122 Mtlano _’l"blefcmo 02 5503 1 Fax 02 58304350
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ViSY_A___I‘atte§ta_;§one c_i:_i_:r:e_gotari_té istruttoria e di legittimita _d_e_l prpvyedimengq;
\Ii:S‘i‘ﬁ.\:I:’ét'gé::;.'t.é'zésée.?di:'c::éﬁér.t'i;ré:éé;:ﬁo.mica;

DATO ATTO che la predetta___a_t___testa_ziqn_e _t:_c_)s:titui_sc_:_e: parte integrante del presente atto; ..

DATO ATTO che il Responsabile del proced%mentq & il Direttore del’U.0.C. Acquisti, Appalti, Logistica;

ACQUISITI i pareri favorevoli del Direttore Amministrativo, del Direttore Sanitario;

DETERMINA

Per tutti i motivi in premessa indicati, di:

1. autorizzare V'approvvigionamento del farmaco BLINCYTO (Principio attivo: BLINATUMOMAB)} nella
formulazione da 38,5 mcg, confezione singola da 1 fiala, necessario per il trattamento del paziente F.M.
(1948), in cura presso I'U.0.C. Ematologia della Fondazmne !RCCS _nelfambito dell’adesione alla
convenzione ARCA_2017_001.5 - Lotto 41; o

2. dare atto che 'approvvigionamento in parola sard coperto attraverso it fondo istituito presso I'Agenzia
ftaliana del Farmaco ai sensi della legge n. 326/2003, cosi come indicato da AIFA neila sopra richiamata
comunicazione di posta elettronica datata 02.12.2019, all. 73} in atti 1635/2017;

3. dare atto che il rimbarso del costi sostenuti avverrd a seguito delacquisto del farmaco in parola, a
fronte della presentazione della documentazione necessaria {numero di autorizzazione AIFA fatture
etc.) ait’Ufﬁcm Contablflta e Bilancio del[’Agenzna Italiana del Farmaco

4, dare atto che il responsabile deH’esecuzione del com:ratto i! Direttore dell’U.O.C, Farmacia;

5. dare atto che il costo ccmpless:vo di € 157 113 26.= .V.A. 10% mckusa sard nmputato nei BPE per. I'anno
2020; :

6. dare atto'éhe le a'tte.é_t_é'zioni_ri_chiamate in premessa formano parte integrante del presente atto;

: // ._

Y -k £33 via Francesco Sforza, 28 - 20122 Milano - Telefono. az 5503 1 - Fax ez 5839435
B Coctification oo " Codlce Flscaie e Part IVA 34724150968 . B . ) :

- Attin, 1635/2017-all. 76) - -

ISTEFUTO D RICOVERO E CURA A CARATTERE SCHENTIFICO DI NATURA mmsuca. DM, zs-:z-zmu FREE
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A’ctln 1635/2017 aii ?6)_

. disporre la pubblicazione del presente provvedimento all’Albo onfine dell’Azienda, dando atto che o~
stesso £ immediatamente esecutivo (art. 17 comma 6, LR. n. 33/2009 COSI come sost:tutto dall art 1_
della L.R. n. 23/2015); :

. disporre Iinvio della presente determinazione alle Unita Operative interessate. = =~ 07

£ rJETw?.,EENA,., C?

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

__ _ — o N S
| Responsabile del procedimento . Ing. Gianpaolo Valente = 0 oo | o ;.JZ/' (% T
P}atica trattata da . Sig.ra Daniela Bertinotti ’ - o T
& " mn\ala.&thvﬁgﬂ_l

. P 1% is.'rnvro o mcovxmo £ CURA A CARATTERE SCIENTIFICO m NA'I'U‘RA pmmuc& ' M 2 9122 0
B curesy VERITAS =, “via me:esco Sforza. 28 = 20122 Milano -—Telefonr.s 02 55{}3 1 i’ax 02 58304350
IR, 1 : Cod:ce Flscaic € Part IVA 34724150968 S . :




