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Oggetto: Fornitura ex art. 2 com. 1 lett. a) del D. Lgs. 76/2020 convertito in L. 120/2020 e s.m.i.  di N. 72
Fiale  del  Farmaco  PADCEV (principio  attivo  ENFORTUMAB  VEDOTIN)  da  30  mg  polvere  per
concentrato per soluzione per infusione  in regime di Cnn per la UOC Oncologia

IL DIRETTORE f.f. UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
A conclusione di specifica istruttoria, descritta nella narrazione che segue, si rappresenta che ricorrono i presupposti
finalizzati all’adozione del presente provvedimento, ai sensi dell’art. 2 della Legge n. 241/1990 e s.m.i. e, in qualità di
responsabile del procedimento, dichiara l’insussistenza del conflitto di interessi, ai sensi dell’art. 6bis della legge 241/90
e s.m.i.

PREMESSO CHE 
- con nota Prot. n. 8996 del 21/03/2022  (Allegato n. 1) la Farmacia Ospedaliera,  nel richiedere
l’approvvigionamento della specialità medicinale PADCEV (principio attivo Enfortumab Vedotin),
per il “trattamento  di un paziente XXX affetto da Ca vescica metastatico in progressione dopo due
linee di trattamento”  farmaco “attualmente in fascia di rimborsabilità Cnn”  nella quantità di 72
fiale necessarie per il trattamento chemioterapico di un paziente  fino “alla data del 30/09/23”, ha 

 precisato  che  questa  Azienda  ha  acquisito  il  parere  favorevole   dal  Gruppo  di  Lavoro
Regionale  Farmaci  CNN  per  il  trattamento  di  un  paziente  con  il  farmaco  PADCEV
………… (cfr: Prot. Regione Campania n. 064137 del 28/12/2022 – già Allegato 1);

 trasmesso la richiesta (cfr: Allegato 1) a firma del  Direttore della UOC Oncologia, Prof.
Michele Orditura,   concernente il trattamento terapeutico in parola;

 trasmesso,  inoltre,  il  cosiddetto  Modulo  Richiesta  per  utilizzo  Farmaci  Oncologici
classificati  in  Fasca  Cnn,  sottoscritto  dal  Direttore  Sanitario  Aziendale,  dal  precitato
Direttore della UOC richiedente, oltrechè da quello della stessa Farmacia; 

 comunicato che la Ditta Astellas Pharma S.p.A., Azienda Farmaceutica è tenuta a garantire
“la fornitura dei trattamenti alle stesse condizioni previste alla stipula della Richiesta C(nn)
fino all’avvenuto inserimento del farmaco nella Piattaforma Soresa” (Cfr: Prot. Regione
Campania n. 064137 del 28/12/2022 – già Allegato 1);

RILEVATO CHE
- questa UOC, sulla base delle informazioni sopra esplecitate, con  Prot. n. 9166  del 22/03/2023
(Allegato n. 2), ha quindi invitato la predetta Ditta a formulare offerta,  con la massima urgenza, per
la fornitura sotto decritta: 

 N. 72 fiale da 30mg polvere per concentrato per soluzione per infusione (suddivise in n. 9
fiale da 30mg per ogni ciclo) essendo la posologia peso-dipendente (1,25mg/Kg);

-la Ditta interpellata a tanto ha provveduto, proponendo di eseguire la fornitura nella formulazione
richiestale “fino a 30 giorni dopo l’entrata in vigore della Gazzetta Ufficiale di rimborsabilità e
prezzo  sia per i pazienti in trattamento sia per i nuovi pazienti, e comunque entro e non oltre il 30
Settembre 2023”, come sotto meglio specificato (Allegato n. 3): 
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 PADCEV (principio attivo ENFORTUMAB  VEDOTIN) da 30 mg  polvere per concentrato
per soluzione per infusione – importo complessivo per n. 72 flaconcini  72,72 Iva esclusa al
10%  ( prezzo unitario offerto a  flaconcino €. 1,01 Iva esclusa al 10% )   ;

CONSIDERATO CHE  il Direttore della Farmacia Ospedaliera, Dott.ssa Anna Dello Stritto – su
impulso  del  Servizio  scrivente  (mail  del  23/03/2023  -  Allegato  n.  4)  –  ha  esaminato  la
documentazione tecnica trasmessagli, comunicando la relativa conformità (mail del 24/03/2023 -
Allegato n. 5);

VISTO 
- l’art. 2 com. 1 lett. a) del D. Lgs. 76/2020 convertito in L. 120/2020 e s.m.i.;

ESAMINATA  tutta la documentazione innanzi richiamata ed allegata alla presente; 

RITENUTO,  attese le motivazioni sopra esposte, qui riportate e trascritte, di affidare ex art.2 com.
1 lett. a) del D. Lgs. 76/2020 convertito in L. 120/2020 e s.m.i.  alla Ditta Astellas Pharma S.p.A la
fornitura  di n. 72 flaconcini del farmaco PADCEV (principio attivo ENFORTUMAB  VEDOTIN)
da 30 mg  polvere per concentrato per soluzione per infusione per l’importo complessivo di € 72,72
Iva esclusa al 10% ( prezzo unitario offerto a  flaconcino €. 1,01 Iva esclusa al 10% )   ;

ATTESTATA la legittimità della presente  determinazione, che è conforme alla vigente normativa in
materia;

  

 
 DETERMINA

per i motivi espressi in premessa:

I - DI AFFIDARE ex art.2 com. 1 lett. a) del D. Lgs. 76/2020 convertito in L. 120/2020 e s.m.i.
alla Ditta Astellas Pharma S.p.A la fornitura  di n. 72 flaconcini del farmaco PADCEV (principio
attivo ENFORTUMAB  VEDOTIN) da 30 mg  polvere per concentrato per soluzione per infusione
per l’importo complessivo di € 72,72 Iva esclusa al 10% ( prezzo unitario offerto a  flaconcino €.
1,01 Iva esclusa al 10% ) ;
II  -  DI IMPUTARE la  spesa complessiva pari  ad  €  79,992  Iva inclusa al  10% sul  conto
economico n.5010101010“Prod.farmac.conAIC,eccez.vaccini-emoderivati”   del corrente bilancio ; 
III – DI INSERIRE la clausola di recesso, ai sensi del combinato disposto dagli artt. 92 e 100 del
D.Lgs.  159/2011 e s.m.i.,  qualora vengano accertati  elementi  relativi  a  tentativi  di  infiltrazione
mafiosa;
IV  –  DI  PREVEDERE,  altresì,  apposita  clausola  risolutiva  espressa  qualora  So.Re.Sa.  spa
(soggetto  aggregatore  per  la  Regione  Campania)  avesse  nel  frattempo  attivato  analoga
convenzione/accordo quadro centralizzato;
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V – DI  NOMINARE  Direttore  dell’esecuzione  del  contratto  il  Direttore  della  UOC Farmacia
Ospedaliera, Dott.ssa Anna Dello Stritto;
VI - DI  TRASMETTERE copia del presente provvedimento al Collegio Sindacale, ai sensi di
legge,  oltreché  alla  Ditta  Astellas  Pharma  S.p.A  e  alle   UU.OO.CC.  Gestione  Economico-
Finanziaria  e Farmacia Ospedaliera.
                                                                          

L’ estensore
Fava Angela                                                         

IL DIRETTORE f.f. 
U.O.C. PROVVEDITORATO ED ECONOMATO

     Dott.ssa Teresa Capobianco

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE
(per le proposte che determinano un costo per l’AORN – VEDI ALLEGATO)
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Allegato 5



ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 
relativa alla DETERMINA DIRIGENZIALE con oggetto: 

Fornitura ex art. 2 com. 1 lett. a) del D. Lgs. 76/2020 convertito in L. 120/2020 e s.m.i.  di N. 72 Fiale del Farmaco PADCEV
(principio attivo ENFORTUMAB  VEDOTIN) da 30 mg  polvere per concentrato per soluzione per infusione  in regime di
Cnn per la UOC Oncologia

Il costo derivante dal presente atto :

il Direttore

Caserta li,
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

ATTESTAZIONE DI VERIFICA E REGISTRAZIONE CONTABILE 1 (per le proposte che determinano un costo per l’AORN)

- è di competenza dell'esercizio , imputabile al conto economico

da scomputare dal preventivo di spesa che presenta la necessaria disponibilità

- è relativo ad acquisizione cespiti di cui alla Fonte di Finanziamento

2023 5010101010 - Prod.farmac.con AIC,eccez.vaccini-emoderivati

€79,99

27/03/2023

UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA
Carmela Zito

Il presente atto, in formato digitale e firmato elettronicamente, costituisce informazione primaria ed originale ai sensi dei combinati disposti degli artt.
23-ter, 24 e 40 del D.Lgs. n. 82/2005. Eventuale riproduzione analogica, costituisce valore di copia semplice a scopo illustrativo.


		MAURO OTTAIANO




