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Determina Dirigenziale n. 514 del 11/07/2023





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


Fornitura ex art. 50 com. 1 lett. b) del D. Lgs. 36/2023 di n. 72 Fiale del Farmaco “PADCEV” per la UOC Oncologia
Medica


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


11/07/2023


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.





				CARMELA ZITO












Proponente: Il Direttore


Oggetto:


ELENCO FIRMATARI


PUBBLICAZIONE


ESECUTIVITA'


TRASMISSIONE
La trasmissione di copia della presente Deliberazione è effettuata al Collegio
Sindacale  e  ai  destinatari   indicati   nell'atto nelle  modalità   previste dalla
normativa vigente. L'inoltro alle UU. OO. aziendali avverrà in forma digitale
ai sensi degli artt. 22 e 45 D.gs. n° 82/2005 e s.m.i. e secondo il regolamento
aziendale in materia.


Determina Dirigenziale N. 514 del 11/07/2023


UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO


Fornitura ex art. 50 com. 1 lett. b) del D. Lgs. 36/2023 di n. 72 Fiale del Farmaco “PADCEV” per la
UOC Oncologia Medica


Atto immediatamente esecutivo


In  pubblicazione  dal 11/07/2023 e  per  il  periodo  prescritto  dalla  vigente
normativa  in  materia  (art.8 D.Lgs 14/2013,  n.33  e smi)


UOC AFFARI GENERALI
Direttore Eduardo Chianese


Teresa Capobianco - UOC PROVVEDITORATO ED ECONOMATO


Carmela Zito - UOC GESTIONE ECONOMICO FINANZIARIA


Eduardo Chianese -  UOC AFFARI GENERALI


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.








REGIONE CAMPANIA
 AZIENDA OSPEDALIERA DI RILIEVO NAZIONALE E DI ALTA SPECIALIZZAZIONE


“SANT'ANNA E SAN SEBASTIANO”
CASERTA


_____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


Oggetto: Fornitura  ex  art.  50  com.  1  lett.  b)  del  D.  Lgs.  36/2023  di  n.  72  Fiale  del  Farmaco
“PADCEV” per la UOC Oncologia Medica


                                IL DIRETTORE 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. 19346 del 27/06/2022  (Allegato n. 1)  la Farmacia Ospedaliera -  nel  trasmettere a questo
Servizio la richiesta a firma del Direttore della UOC Oncologia Medica, Dott. Michele Orditura,  
concernente l’approvvigionamento della specialità medicinale PADCEV (principio attivo Enfortumab 
Vedotin) in fascia Cnn  per il paziente XX  “affetto da carcinoma della vescica metastatico in progressione 
dopo 2 linee di trattamento” (Allegato n. 2)  -  ha anche: 


 comunicato che “questa Azienda ha ottenuto parere favorevole  dal Gruppo di Lavoro Regionale 
Farmaci CNN al trattamento di 10 pazienti, di cui solo uno già in trattamento, con il farmaco 
PADCEV attualmente in fascia di rimborsabilità Cnn” (cfr: Prot. Regione Campania n. 2023. 
0206021 del 18/04/2023 –  Allegato n. 3);


 precisato che la specialità medicinale di che trattasi è utilizzata per il “trattamento di pazienti adulti 
con cancro uroteliale localmente avanzato o metastatico che hanno precedentemente ricevuto una 
chemioterapia contenente platino e un inibitore del recettore di morte programmata 1 o un inibitore 
del ligando di morte programmata 1”;


 comunicato, inoltre, che “le condizioni economiche offerte dalla Ditta Astellas Pharma S.p.A. 
saranno garantite  entro e non oltre il 30/09/2023 come da nota regionale Prot. 2023  0054374 del 
01/02/2023” (Allegato n. 4);   


 specificato che al fine di consentire il trattamento chemioterapico del paziente XX  occorrono  n. 72 
fiale fino alla data del 30/09/2023;


-la precitata Farmacia, con successiva nota prot. n. 20176 del 04/07/2023 (Allegato n. 5)  ha comunicato allo
stesso Servizio  – ad integrazione della precedente richiesta  (già Allegato n. 1) –  “l’autorizzazione 
pervenuta dal Gruppo di Lavoro Regionale Farmaci CNN (già Allegato n. 3) si riferisce al trattamento di 
ulteriori dieci pazienti che vanno ad aggiungersi, pertanto,  al paziente già in trattamento con lo stesso 
farmaco”, giusta parere pervenuto in data 28/12/2022 prot. Regione Campania n. 2022  0641137 (cfr.  ex 
Det. 250/2023 agli atti);


RILEVATO CHE
- questa UOC, sulla base delle informazioni sopra esplicitate, con  Prot. n. 20501  del 06/07/2023 (Allegato
n. 6), ha quindi invitato - a mezzo pec - 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. 8 fiale da
30mg per ogni ciclo) essendo la posologia peso-dipendente (1,25mg/Kg);


-  in  data  07/07/2023  la  Ditta  interpellata  ha  riscontrato  l’invito  e,  nell’evidenziare  che  “le  condizioni
economiche  offerte  sono  valide  entro  e  non  oltre  il  30/09/2023”,  ha  specificato  le  seguenti  quotazioni
(Allegato n. 7): 


Determinazione Dirigenziale


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.
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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 Responsabile della UOS Umaca, Dott.ssa Teresa Marzano – su impulso di questo
Servizio (Allegato n. 8) – ha esaminato la documentazione tecnica trasmessagli, comunicando la relativa
conformità (mail del 08/07/2023 - Allegato n. 9);


VISTO l’art. 50 com. 1 lett. b) del D. Lgs. 36/2023;


ESAMINATA tutta la documentazione innanzi richiamata ed allegata alla presente ed in atti giacente; 


RITENUTO, pertanto, di affidare ex art. 50 com. 1 lett. b) del D. Lgs. 36/2023 alla Ditta Astellas Pharma
S.p.A la fornitura di n. 72 flaconcini del farmaco PADCEV (principio attivo ENFORTUMAB VEDOTIN) 30
mg polvere per concentrato per soluzione per infusione; tanto 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. 50 com. 1 lett. b) del D. Lgs. 36/2023 alla Ditta Astellas Pharma S.p.A la fornitura
di n. 72 flaconcini del farmaco PADCEV (principio attivo ENFORTUMAB VEDOTIN) 30 mg polvere per
concentrato per soluzione per infusione;  tanto 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.con AIC, 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;
V – DI NOMINARE Direttore dell’esecuzione del contratto il Direttore della UOC Farmacia Ospedaliera,
Dott.ssa Anna Dello Stritto o suo delegato;
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,  Farmacia
Ospedaliera e Oncologia Medica.
                                                                          
L’ estensore
Fava Angela                                                         


  IL DIRETTORE U.O.C. PROVVEDITORATO ED ECONOMATO
                                                                                      Dott.ssa Teresa Capobianco


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


Determinazione Dirigenziale


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.
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ditta____________________ nome nazionalità produttore________________________ _______________
Partita iva__00789580966_


1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12


Descrizione prodotto 
Codice prodotto 


Fornitore


Codice prodotto 
Produttore 


(Fabbricante) 
REF


codice CND


Numero 
Identificativo 


Iscrizione 
Repertorio 
Dispositiv i 


Medici


Unità di 
misura


Quantità 
trimestrale


prezzo di 
listino


(ex-factory 
deivato)


%  di 
sconto 


praticato  
sul 


prezzo di 
listino


prezzo 
unitario 
offerto


Aliquota 
IVA %


Importo 
Totale 


Prodotto


PADCEV 30 mg  polvere per concentrato per soluzione per infusione - 1 flaconcino 163807 // // // FFL 72 1.274,24 99,921 1,01 10 72,72


data e luogo 07/07/2023, Milano Bottoni Marco Adolfo


SCHEDA OFF. ECONOMICA - ALL. A





















				TERESA CAPOBIANCO









		EDUARDO CHIANESE




