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CENTRO DI RIFERIMENTO ONCOLOGICO DI BASILICATA
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OGGETTO
ACQUISTO DEL FARMACO “KADCYLA” DA 100MG E 160MG DALLA DITTA ROCHE SPA.

Unita’ operativa proponente PROVVEDITORATO/ECONOMATO

Documenti integranti il provvedimento:

Descrizione Allegato pag.

- Richiesta del Dirigente Medico del 28/12/2015, autorizzata dal Responsabile dell’U.O. di
Oncologia (10 fiale da 160 mg e 10 fiale da 100mg);

- Autorizzazione del Direttore Sanitario del 29/12/2015 (Rich del 28.12.15);

- Richiesta del Dirigente Medico del 28/12/2015, autorizzata dal Responsabile dell’U.O. di
Oncologia (10 filale da 160mg);

- Autorizzazione del Direttore Sanitario del 29/12/2015 (Rich. del 28.12.15);
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- Preventivo ditta Roche, prot. 21922 del 24/11/2014. 5

0 Dichiarazione di immediata esecutivita

Destinatari dell’atto per I’esecuzione

Direzione Generale Aziendale ) U.O. Provveditorato/Economato

U.O. Farmacia

Destinatari dell’atto per conoscenza

U.O. Controllo di Gestione

La presente deliberazione, tenuto conto delle fonti relative alla disciplina della privacy ovvero della tipologia degli atti allegati &

assoggettata a:

O pubblicazione integrale

Xpubblicazione della sola deliberazione

o

O pubblicazione del solo frontespizio
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RICHIAMATA la propria deliberazione n. 279 dell’11.06.2014 con cui sono state diramate
linee guida per I’utilizzo dei farmaci sottoposti a “monitoraggio intensivo o a Registro
AIFA”, modello centrato sulla risposta dei pazienti, al fine di collegare il rimborso al
risultato, deliberazione integrata con i contenuti della successiva delibera 390 del
28/07/2014;

VISTE le 2 richieste del 28/12/2015 con cui il dr. Raffaele Ardito, afferente 1’U.O. di
Oncologia — DHO - chiede I’acquisto del farmaco Kadcyla per la somministrazione a nr. 2
pazienti in cura presso 1’Istituto, nelle seguenti quantita:

1. nr. 10 fiale da 160 mg e nr. 10 fiale da 100 mg, per un paziente;

2. nr. 10 fiale da 160 mg, per altro paziente;

DATO ATTO che il farmaco Kadcyla ¢ compreso nell’elenco dei farmaci sottoposti a
monitoraggio intensivo o a registro AIFA, come da verbale di adozione del P.T.O. della
Commissione Terapeutica Ospedaliera del 05/03/2015, acquisito agli atti dell’Istituto con
prot. 20150004154 del 06/03/2015;

VISTA I’autorizzazione al trattamento da parte del Responsabile della detta U.O., Dr.
Michele Aieta, con riferimento alle richieste del 28/12/2015 cit., e da parte del Direttore
Sanitario, come da relative schede di sintesi del 29/12/2015, redatte con il supporto della
U.O di Farmacia, conformemente alle linee guida di cui alla delibera 279/2014 sopra
richiamata;

DATO ATTO:

- che il preventivo relativo al farmaco richiesto non € presente nella citata delibera
390/2014 con cui si sono assunte determinazioni in merito all’approvvigionamento di tali
farmaci;

- che si & provveduto ad acquisire preventivo di spesa dalla ditta Roche Spa, quale ditta
titolare di AIC, come da registrazione AIFA, risultante dalle banche dati in uso presso
I’U.0. di Farmacia (CFO e formulari), acquisito agli atti dell’Istituto con prot. 21922 del
24/11/2014;

- che con precedente Determina Dirigenziale N. RG 442 del 09/12/2015 si € provveduto
all’acquisto del detto farmaco nella formulazione da 100 mg, a fronte di altra specifica
richiesta;

RITENUTO dover provvedere all’acquisto del farmaco Kadcyla, nelle formulazioni
attualmente richieste da 100 mg e da 160 mg, al fine di assicurare 1’attivita terapeutica
dell’U.0. di Oncologia — DHO -, anche nelle more del suo inserimento nel PTOR,
considerato che non & presente in alcun provvedimento aziendale di aggiudicazione, né in
quello, analogo, in capo alla gia capofila ASM della relativa URA e nelle more della
conclusione della nuova gara regionale in capo alla SUA-RB, indetta con Determina
Dirigenziale N. 20AC.2015/D.00007 del 23/11/2015, a cui ¢ stato inviato 1’elenco dei
prodotti farmaceutici occorrenti all’Istituto comprensivo del suddetto farmaco;

RIENUTO doversi pertanto disporre ’acquisto del farmaco Kadcyla ai sensi dell’art. 57,
com. 2, lett. b) del D.lgs. 163/06 dalla ditta Roche S.p.a., conformemente al regolamento
aziendale per gli acquisti di prodotti infungibili di cui alla delibera 434 del 04/09/2015,
nelle quantita e formulazioni richieste per nr. 2 pazienti in cura presso 1’Istituto:

- nr. 10 fiale da 100mg, al costo unitario ospedaliero di € 2.035,83, iva esclusa (prezzo al
pubblico € 3.359,93, iva inclusa), per un costo totale di € 20.358,30, iva esclusa;

- nr. 20 fiale da 160 mg, al costo unitario ospedaliero di € 3.257,32, iva esclusa (prezzo al
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pubblico € 5.375,88, iva inclusa), per un costo totale di € 65.146,40, iva esclusa;

DATO ATTO che ’onere complessivo per la fornitura di cui trattasi assomma ad €
85.504,70, iva esclusa;

UDITO il parere favorevole del Direttore Scientifico;

SENTITO il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitarioyicauo j
DELIBERA

Per quanto esposto in narrativa di premessa, che di seguito si intende riportato:

1. di acquistare dalla ditta Roche Spa, ai sensi dell’art. I’art. 57, com. 2, lett. b) del
D.lgs. 163/06, conformemente al regolamento aziendale per gli acquisti di prodotti
infungibili di cui alla delibera 434 del 04/09/2015, il farmaco Kadcyla al fine di
assicurare 1’attivita terapeutica oncologica nelle quantita e formulazioni prescritte
per i pazienti di cui alle richieste del 28/12/2015 sopra cit., per un costo
complessivo di € 85.504,70, iva esclusa, come di seguito esplicitato - CIG

6SUBDARSBINDG
- nr. 10 fiale da 100mg, al costo unitario ospedaliero di € 2.035,83, iva esclusa
(prezzo al pubblico € 3.359,93, iva inclusa), per un costo totale di € 20.358,30, iva
esclusa;
- nr. 20 fiale da 160 mg, al costo unitario ospedaliero di € 3.257,32, iva esclusa
(prezzo al pubblico € 5.375,88, iva inclusa), per un costo totale di € 65.146,40, iva
esclusa;

2. di dare atto che I’onere complessivo della presente fornitura di prodotti farmaceutici,
pari ad € 85.504,70, oltre iva di legge, sara registrato nel Conto Economico del
Bilancio dell’Esercizio corrente;

3. di trasmettere il presente provvedimento all’U.O. di Farmacia, al dr. Michele
AIETA, Responsabile della U.O. di Oncologia ed al dr. R. Ardito, per i seguiti di
rispettiva competenza;

4. di disporre la non pubblicazione degli allegati al fine di rispettare la normativa sulla
privacy.

L’Ass.te Amm.vo

Agatg GA&%%:QQX:

Il Dirigente
Provveditorato/Economato
Il Direttore Amministrafivo

Giovanni B. CH.
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IL DIRETTORE SCIENTIFICO
Pellegrino MUSTO

N O(Zo

ISTRATIVO IL DIRETYORE SANITARIO
LLI Sergio’M. MOLINARI

&/PMw@

IL DI TTOM GENERALE ()~
Giuseppe N. CUGNO

IL DIRETTORE
G'ovanm B.

On presente atto & trasmesso per I’imputazione dei conseguenti costi all’U.O.C. Gestione Economico Finanziaria e
all’U.0.. Controllo di Gestione

CERTIFICATO DI PUBBLICAZIONE

Si certifica che la presente deliberazione & pubblicata all’albo pretorio informatico dell’Istituto di Ricovero e Cura a
Carattere Scientifico CROB di Rionero inVulture e che vi rimarra per cinque giorni consecutivi. Gli allegati cartacei
sono disponibili per I’eventuale consultazione agli atti di ufficio.

La stessa, ove non assoggettata al controllo regionale e ove non sia stata dichiarata immediatamente eseguibile, diviene
esecutiva, ai sensi dell’art.11, commall e dell’art.44 comma 8 della L.R. n.39/2001, decorsi cinque giorni consecutivi
dalla sua pubblicazione.
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