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VISTI:

- la Legge del 7 agosto 1990, n. 241 e s.m.i. avente ad oggetto: “Nuove norme in materia di
procedimento amministrativo e di diritto di accesso ai documenti amministrativi”’;

- il D.Lgs. 16 ottobre 2003 n. 288 “Riordino della disciplina degli Istituti di ricovero e Cura a
Carattere Scientifico a norma dell’articolo 42, comma | della Legge 16 gennaio 2003 n. 3”,
recante disposizioni sugli Statuti degli Istituti trasformati in Fondazioni, come modificato
dal D.Lgs. 23 dicembre 2022 n. 200;

- il Decreto del Ministero della Salute del 28 aprile 2006 con cui & stata disposta la
trasformazione del’IRCCS Istituto Neurologico “Carlo Besta” in Fondazione IRCCS
Istituto Neurologico “Carlo Besta”;

- la Legge Regionale 30/12/2009 n. 33 e s.m.i. (come modificato dalla Legge Regionale ||
agosto 2015, n. 23 e dalla Legge Regionale 14 dicembre 2021, n. 22) riguardante il “Testo
unico delle Leggi Regiondli in materia di sanitd”;

- I'art. 16 dello Statuto della Fondazione in merito alle competenze del Direttore Generale;

-1a DGR XII/1511 del 13/12/2023, recante “Determinazioni in ordine alla gestione del servizio
sanitario e socio sanitario per l'esercizio 2024 — quadro economico programmatorio”;

-la DGR XIl/1827 del 31/01/2024, ad oggetto “Determinazioni in ordine agli indirizzi di
programmazione del SSR per Fanno 2024 — (di concerto con il vicepresidente Alparone e gli
assessori Lucchini e Fermi)”;

-il Decreto della Regione Lombardia n. 170 del 10/04/2024 avente ad oggetto:
“Determinazione in ordine alla Fondazione IRCCS Istituto Neurologico Carlo Besta”;

- la Deliberazione del Consiglio di Amministrazione n. VI/35 del 16/04/2024 con la quale
viene nominato Direttore Generale della Fondazione IRCCS Istituto Neurologico “Carlo
Besta” di Milano, il Dott. Angelo Cordone, a far tempo dal |9 aprile 2024;

PREMESSO che, con Deliberazione del Direttore Generale n. 627, dell’'l | ottobre 2023,
la Fondazione Besta ha sottoscritto con la societa IQVIA Patients Solutions S.p.A., ora
IQVIA Patients Solutions S.rl. (di seguito denominata “IQVIA”) il rinnovo della
convenzione per la consegna dei farmaci SOLIRIS, KANUMA e STRENSIQ per pazienti
afferenti al programma di somministrazione domiciliare “ARCO”, senza oneri diretti a
carico del bilancio aziendale, per un periodo di 12 mesi a partire dalla data di ultima
sottoscrizione;

VISTA la nota del 14 ottobre 2024, agli atti, con la quale la Dott.ssa Laura Brambilla, del
Centro Sclerosi Multipla della Fondazione Besta, ha ribadito l'utilitd di continuare ad
usufruire dei servizi correlati al succitato programma “ARCO”;

DATO ATTO che il suddetto programma, di supporto ai pazienti affetti da malattie rare
ed ultra-rare su tutto il territorio nazionale, consiste in una serie di servizi volti a
rispondere alle esigenze dei pazienti, infra illustrati:

e ritiro e consegna dei seguenti farmaci per terapia enzimatica sostitutiva — ERT: SOLIRIS,
KANUMA e STRENSIQ dalla farmacia ospedaliera al domicilio dei pazienti, selezionati
dal medico prescrittore, seguendo procedure che garantiscono il corretto
mantenimento dell’integrita dei farmaci;

e somministrazione domiciliare dei farmaci da parte di infermieri professional
opportunamente formati sulla malattia, sulla terapia, sui protocolli di infusione e sul
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trattamento e gestione dei farmaci;

e assistenza telefonica erogata da personale amministrativo di IQVIA, che provvede ad
organizzare la logistica di tutte le attivita previste dal summenzionato programma;

e supporto ai pazienti nella gestione logistica degli spostamenti dal proprio domicilio al
Centro Clinico dov’e effettuato il trattamento, nonché nella gestione della terapia, nel
rispetto delle indicazioni ricevute dal medico prescrittore, anche al di fuori del’ambiente
ospedaliero, per ottimizzare il percorso terapeutico;

PRECISATO che:
il programma ARCO ¢ erogato da IQVIA ed offerto dalla societad Alexion Pharma Italy
S.r.l. (AstraZeneca Rare Disease Business Unit), azienda produttrice dei farmaci sopra
menzionati, risultando pertanto totalmente gratuito sia per la Fondazione Besta sia per i
pazienti aderenti;

- tramite comunicazione e-mail del 30 settembre 2024, IQVIA ha trasmesso alla
Fondazione Besta una bozza di convenzione, finalizzata a disciplinare il rinnovo del
predetto programma di supporto ai pazienti della Fondazione Besta;

RICHIAMATE
la determina dell’Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) n. 341/2020, tramite cui sono state
individuate modalita a carattere eccezionale per la somministrazione domiciliare dei
farmaci per terapia enzimatica sostitutiva — ERT, facendo specifico riferimento ai farmaci
KANUMA e STRENSIQ;

- la circolare di Regione Lombardia dell’ll aprile 2022, dal titolo “Somministrazione
domiciliare dei farmaci per terapia enzimatica sostitutiva — ERT — a regime per i malati rari
lombardi”, con cui viene prorogata la possibilita della somministrazione domiciliare dei
succitati farmaci anche oltre 'emergenza pandemica;

DATO ATTO che IQVIA ¢ responsabile del corretto ritiro, trasporto e consegna dei
farmaci a domicilio dei pazienti, anche con il coinvolgimento del proprio partner logistico,
secondo le indicazioni riportate nelle schede tecniche dei farmaci ed al fine di garantire il
rispetto del calendario infusionale concordato con i medici prescrittori della Fondazione
Besta;

RITENUTO che il suddetto programma ARCO risponda ad una funzione di utilita sociale
e persegua un interesse pubblico, atteso che i pazienti della Fondazione Besta (di cui una
buona parte proviene da fuori Regione) potranno ricevere i farmaci al proprio domicilio,
senza costi di trasporto;

VISTA la bozza di convenzione condivisa tra la Fondazione Besta e la societa IQVIA, parte
integrante e sostanziale della presente deliberazione;

PRECISATO che la convenzione di cui trattasi avra durata di 12 mesi a decorrere dalla
data di ultima sottoscrizione;

ATO ATTO che dal presente provvedimento non derivano oneri diretti a carico del

ilancio aziendale;
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SU PROPOSTA del Responsabile della Struttura Complessa Affari Generali e Legali;

VISTE:

- lattestazione di regolarita dell’istruttoria del presente provvedimento espressa dal
Responsabile della SC proponente;

- lattestazione del Responsabile della SC Bilancio e Programmazione Finanziaria dalla
quale si evince I'assenza di oneri a carico della Fondazione;

- l'attestazione di legittimita del presente provvedimento espressa dal Responsabile
della SC Affari Generali e Legali;

RICHIAMATO l'art. 3 comma 6 del D.Igs. n. 502/1992 e s.m.i. che prevede testualmente:
“in caso di vacanza dell'ufficio o nei casi di assenza o di impedimento del Direttore Generale, le
relative funzioni sono svolte dal Direttore Amministrativo o dal Direttore Sanitario su delega del
Direttore Generale o, in mancanza di delega, dal direttore pit anziano per etd...”;

PRESO ATTO:

- del parere favorevole espresso, per quanto di rispettiva competenza, dal Direttore
Sanitario e dal Direttore Amministrativo;

- del parere favorevole espresso dal Direttore Scientifico, cosi come previsto
dall’art.17 dello Statuto della Fondazione Besta;

DELIBERA

per le ragioni espresse in parte motiva:

di rinnovare la convenzione con IQVIA Patients Solutions S.r.l. per la consegna dei
farmaci SOLIRIS, KANUMA e STRENSIQ per pazienti afferenti al programma di
somministrazione domiciliare “ARCO”, per un periodo di dodici mesi dalla data di ultima
sottoscrizione;

di approvare il testo della suddetta convenzione, quale parte integrante e sostanziale
del presente provvedimento, da cui si evincono le condizioni ed i termini dell’attivita
oggetto dell'accordo convenzionale;

di dare atto che da questo provvedimento non derivano oneri diretti a carico del
bilancio della Fondazione;

di dare, altresi, atto che il provvedimento é stato assunto su proposta del Responsabile
della Struttura Complessa Affari Generali e Legali, e la sua esecuzione ¢ affidata al

medesimo quale Responsabile del procedimento;

di trasmettere il provvedimento al Collegio Sindacale;
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6. di dare, infine, atto che il presente provvedimento non € soggetto a controllo ai sensi

dell’art. 17 comma 6 della Legge Regionale n. 33/2009 ss.mm.ii.

IL DIRETTO
(Dott\Renzo ugustﬂBAGAROLO)

IL DIRE'ITXNES IE IFlC
(Prof. Giuseppe PINTER)

ALLEGATO: Convenzione



ALLEGATO ALLA DELIBERADEL DIRETTORE GENERALE N, g, ),2;)21*

Convenzione per la consegna dei Farmaci

CONVENZIONE PER LA CONSEGNA DEI FARMACI SOLIRIS®, KANUMA® e
STRENSIQ® PER PAZIENTI AFFERENTI AL PROGRAMMA DI
SOMMINISTRAZIONE DOMICILIARE ARCO

Con la presente Convenzione sottoscritta fra le Parti,

tra

La societa IQVIA Patients Solutions S.r.1. con sede in via Nomentana 41, 00161 Roma, nella persona di Luca
Pinto, Senior Principal RWS, Cluster Leader Patients & Healthcare Solutions, e del Consigliere Delegato Andrea
Riva

(d'ora innanzi designata anche come IQVIA)

E

La FONDAZIONE IRCCS ISTITUTO NEUROLOGICO CARLO BESTA, Codice Fiscale n. 01668320151,
Partita IVA n. 04376340156, con sede in via Celoria 11, 20133 Milano, nella persona del Direttore Generale Dott.
Angelo Cordone, domiciliato per la carica presso il suddetto Ente

(d'ora innanzi designata anche come “Fondazione™)

PREMESSO CHE

¢ e condizioni emergenziali derivanti dal COVID-19 rendono particolarmente complessa e difficoltosa la
gestione delle terapie croniche che prevedono la somministrazione ospedaliera e tutti i Sistemi
Sanitari stanno ricercando modalita alternative per garantire la continuita terapeutica in condizioni
di sicurezza;

e AIFA ha emesso la Determina n. 341/2020 in cui ha individuato modalitd a carattere
eccezionale per la somministrazione domiciliare dei farmaci per terapia enzimatica sostitutiva —

ERT, che fa specifico riferimento ai farmaci KANUMA® e STRENSIQ®;

e la Regione Lombardia, in data 11 aprile 2022, ha emanato specifica circolare dal titolo
“Somministrazione domiciliare dei farmaci per terapia enzimatica sostitutiva — ERT — a
regime per i malati rari lombardi”, nella quale proroga la possibilitd della somministrazione
domiciliare dei suddetti farmaci anche oltre I’emergenza pandemica;

¢ il farmaco SOLIRIS®, come indicato da paragrafo 4.2 Posologia e modo di somministrazione
della Scheda tecnica, pud essere somministrato a domicilio: “Per i pazienti che hanno ben tollerato
le infusioni in ospedale, si puod considerare !’infusione domiciliare. La decisione in merito alla
possibilita che un paziente riceva infusioni domiciliari deve essere adottata previa valutazione e
raccomandazione del medico prescrittore. Le infusioni domiciliari devono essere eseguite da un
operatore sanitario qualificato.”,

e stante le indicazioni di cui ai punti precedenti, & stato implementato sul territorio nazionale un
Programma di Supporto ai pazienti (d'ora innanzi designato per brevita anche Programma), dalnome
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ARCO, che offre un modello di assistenza ai pazienti in trattamento con i farmaci SOLIRIS®,
KANUMA® e STRENSIQ® che consente ai Pazienti selezionati dal medico Prescrittore di proseguire
la terapia direttamente al proprio domicilio;

il Programma ha l'obiettivo di migliorare la qualitd di vita del Paziente e aumentare l'efficacia
terapeutica mediante un incremento della compliance terapeutica;

il Programma mette a disposizione un'assistenza personalizzata per la somministrazione domiciliare
dei farmaci SOLIRIS® e KANUMA® secondo quanto indicato dal piano terapeutico, preceduta da
una presa in carico del paziente al Centro Clinico effettuata da personale di IQVIA insieme al Medico
Prescrittore;

il Programma permette ai Pazienti in trattamento con STRENSIQ® di ricevere il farmaco
direttamente al proprio domicilio, evitando che il Paziente si rechi in ospedale per il solo ritiro del
farmaco e cosi facendo rischi di ritardarne I’approvvigionamento;

per tutta la durata del Programma & garantita un'assistenza telefonica erogata
da personale amministrativo di IQVIA che provvede a organizzare la logistica di tutte le attivita
previste dal Programma;

il Programma ¢ erogato da IQVIA ed ¢ offerto da Alexion Pharma Italy S.r.L. (AstraZeneca Rare
Disease Business Unit), azienda produttrice del farmaco, risultando pertanto per i Centri Clinici e i
Pazienti aderenti, totalmente gratuito;

il Programma e le sue caratteristiche (modalitd di erogazione, protocolli assistenziali, modalita di
gestione di eventuali emergenze, etc.) sono contenuti nelle Procedure di somministrazione e di
gestione delle emergenze presentate ¢ consegnate al Medico Prescrittore del (Centro clinico)
Fondazione IRCCS Istituto Neurologico "Carlo Besta", che dichiara di averle trovate affidabili,
esaustive e coerenti al protocollo infusionale erogato in ospedale;

IQVIA ¢ un’azienda specializzata nei servizi di assistenza extra ospedaliera e domiciliare e il
personale che questa impieghera nello svolgimento delle attivita previste dal Programma & costituito
da infermieri che hanno adeguata formazione sulla malattia, sulla terapia, sui protocolli di infusione ¢
sul trattamento e gestione del farmaco cosi come descritto nelle procedure sopramenzionate e
condivise con il Centro Clinico;

IQVIA dispone di adeguata copertura assicurativa per la gestione e il trasporto di farmaco a
temperatura controllata, anche attraverso propri partner logistici di fiducia (2°-8°C) (Polizza n°
LSMCOL000103 del 12/03/2022);

IQVIA si impegna ad eseguire il servizio oggetto della Convenzione nel pieno rispetto della disciplina
in materia di protezione dei dati personali. La Fondazione, in qualita di Titolare del Trattamento dei
dati dei pazienti aderenti al PSP relativamente alle attivita di CONSEGNA DEL FARMACO oggetto
di somministrazione domiciliare, con atto formale separato, nomina IQVIA Responsabile del
trattamento dei dati ai sensi degli artt. 4.8 ¢ 28 del Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo e del Consiglio del 27 aprile 2016, relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo
al trattamento dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati. Con la sottoscrizione del
presente Contratto, IQVIA si obbliga ad accettare la nomina a Responsabile del Trattamento, nonché
a sottoscrivere il relativo Atto di nomina contestualmente alla Convenzione e, comunque, entro € non
oltre il termine di quindici giorni dalla data di stipula del contratto stesso. Sottoscritto I’ Atto, IQVIA
garantisce ’osservanza delle prescrizioni in esso contenute da parte del proprio personale dipendente,
nonché di quello incaricato per I’esecuzione del Contratto. La validita dell’ Atto si intende altresi estesa
alle ulteriori, eventuali proroghe del presente Contratto.
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e IQVIA haricevuto delle richieste di adesioni al Programma da parte di medici e pazienti, attualmente
gestiti dai Medici Specialisti del (Centro clinico) Fondazione IRCCS Istituto Neurologico "Carlo
Besta";

e I contenuti oggetto della presente convenzione non generano alcun onere per la Fondazione e in
generale per il (Centro clinico) Fondazione IRCCS Istituto Neurologico "Carlo Besta";

tutto cid premesso, in ragione dei reciproci impegni qui contenuti, le Parti
PATTUISCONO QUANTO SEGUE

art. 1) Il presente accordo regola il rapporto convenzionale che si instaura tra le Parti e le premesse ¢ gli Altegati
fanno parte integrante e sostanziale della presente convenzione;

art. 2) Il Medico Prescrittore del (Centro clinico) Fondazione IRCCS Istituto Neurologico "Carlo Besta" ¢
responsabile della corretta comunicazione alla Farmacia della Fondazione del numero di Pazienti in terapia
domiciliare.

Inoltre il Medico Prescrittore s'impegna a notificare alla Farmacia qualsiasi modifica terapeutica intervenisse nel
corso dell'erogazione dell'assistenza domiciliare (es. cambio dosaggio, sospensione del Programma, Interruzione
del Programma);

art. 3) Nell'ambito delle normali attivita svolte dalla Farmacia si prevede una corretta e puntuale trasmissione
degli ordini di acquisto dei farmaci SOLIRIS®, KANUMA® ¢ STRENSIQ® necessari a garantire la continuitd
della terapia per i pazienti inseriti nel Programma;

art. 4) IQVIA ¢ responsabile del corretto ritiro, trasporto e consegna dei farmaci a domicilio dei Pazienti (anche
con il coinvolgimento del proprio partner logistico) secondo le indicazioni riportate in scheda tecnica e al fine
di garantire il rispetto del calendario infusionale concordato con il Medico Prescrittore del (Centro clinico)
Fondazione IRCCS Istituto Neurologico "Carlo Besta";

art. 5) Le modalita di trattamento del farmaco & cosi organizzata:

e il Medico Prescrittore trasmette alla Farmacia il piano terapeutico per i Pazienti inseriti nel Programma di
somministrazione domiciliare;

e la Farmacia ordina i farmaci oggetto della presente convenzione verificando che le scadenze di consegne
consentano di rispettare il piano d'infusioni domiciliari che gli sara fornito da IQVIA,

e la Farmacia consegna con cadenza periodica ¢ comunque entro i termini necessari a garantire il calendario
infusionale i predetti farmaci a IQVIA,;

s il ritiro del farmaco sara effettuato dall'incaricato IQVIA che si reca presso la Farmacia con delega firmata dal
Responsabile (allegato 1) e con le quantitd complessive da ritirare per i Pazienti inseriti nel Programma di
somministrazione domiciliare;

¢ un incaricato della Farmacia predispone l'allestimento del farmaco preparando un packaging esclusivo per
paziente, dove saranno inseriti i farmaci da consegnare al paziente, in modo da rimanere ben distinta € separata
da eventuali ulteriori consegne che dovessero viaggiare insieme. Il Direttore di Farmacia sara responsabile
del contenuto di ogni pack, che rimarra sigillata fino alla consegna al paziente;

e [l'incaricato IQVIA ritira il pack collocandolo negli appositi contenitori adibiti al trasporto di farmaco a
temperatura controllata;

art. 6) In caso di non conformita successive al ritiro i farmaci saranno riportati da IQVIA in farmacia per le
opportune verifiche; !
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art. 7) In caso di mancata infusione, i farmaci saranno riportati da IQVIA in farmacia affinché questa li custodisca
a nome e per conto del Paziente fino all’effettiva somministrazione;

art. 8) IQVIA s'impegna a notificare alla Farmacia, con un anticipo di 7 giomni, le quantitd richieste dal piano
terapeutico per la gestione dei Pazienti nel Programma;

art. 9) La presente Convenzione & valida per un periodo di un anno dalla data di ultima sottoscrizione con
eventuale possibilita di rinnovo a seguito di nuove scritture private. L’eventuale cessazione del Programma e
degli effetti della presente Convenzione saranno comunicate da IQVIA alla Fondazione con un preavviso di
almeno 30 (trenta) giorni;

art. 10) Ciascuna Parte potra recedere in qualsiasi momento dalla presente Convenzione con un preavviso di
almeno 45 (quarantacinque) giorni, da rendersi a mezzo lettera raccomandata a.r. o a mezzo PEC;

art. 11) In caso di inadempimento di IQVIA alle obbligazioni previste dalla presente Convenzione, la Fondazione
avra diritto di risolvere ’accordo ai sensi dell’art. 1453 del Codice Civile;

art. 12) La presente Convenzione, nonché i diritti e gli obblighi delle Parti da essa derivanti, sono disciplinati dalle
leggi della Repubblica Italiana. Il Tribunale di Milano ha competenza esclusiva in merito a tutte le controversie
che dovessero insorgere tra le Parti in relazione alla presente Convenzione.

Art 13 Confidenzialita: nessuna parte potrd comunicare, divulgare o fornire a terzi qualsiasi informazione fornita
da una parte all’altra in relazione alle attivita di cui alla Convenzione che, al momento della sua divulgazione, sia
identificata come confidenziale o che, per la natura o per il tipo di informazione, debba essere ragionevolmente
considerata confidenziale tra cui, a titolo esemplificativo € non esaustivo, informazioni relative al Programma e
alle sue caratteristiche, strategie, procedure, know-how aziendali, procedure di somministrazione e di gestione
delle emergenze (congiuntamente le Informazioni Confidenziali), Ciascuna parte si impegna a trattare come
confidenziali le Informazioni Confidenziali dell’altra parte, utilizzando lo stesso livello di protezione utilizzato
dalla parte che riceve tali informazioni per proteggere le proprie informazioni confidenziali, ma in ogni caso non
inferiore a un livello di protezione ragionevole.

Fondazione IRCCS Istituto Neurologico Carlo Besta IQVIA Patients Solutions S.p.A.

Dott. Angelo Cordone Luca Pinto,

Senior Principal RWS, Cluster Leader Patients
& Healthcare Solutions

Andrea Riva

Consigliere Delegato




Il

IQVIA

Delega al ritiro del farmaco - OBBLIGATORIA

lo sottoscritto/a

(Nome e cognome del Paziente o Tutore del paziente - in tal caso indicandone la qualifica in stampatelfo)

Nato a il / / , essendo in trattamento con il farmaco distribuito da

Alexion Pharma S.r.l. (nome farmaco):

e avendo richiesto il Servizio di consegna a domicilio del farmaco nell’ambito del Servizio di Supporto ARCO

DELEGO

Il vettore logistico /infermiere che svolge attivita di ritiro e consegna per conto di IQVIA Patients Solutions

S.r.l, aritirare il Farmaco sopra selezionato per mio nome e conto dalla Farmacia del Centro Clinico/ASL

(Specificare il nome e I'indirizzo della Farmacia presso cui il Paziente ritira abitualmente il Farmaco)

La presente delega ha valore per tutta la durata della mia permanenza nel Servizio.

Allego copia datata e sottoscritta del mio documento di riconoscimento in corso di validita.

{Luogo e data)

(Firma)

/

Pagina da inviare via email ad ips-arco.psp@Iqvia.com via fax al numero +39 06 99334176 o chiamare il Numero 800 944 332




