
REGION~ 'CAL!BRIA

Propostadi D.C.A. n.S=[ del t't·'O2 ..!pLf
RegistrQ pr9'j:Joste d!iJl pipartirru,mlo t~teladeJla salute .

DECJlETO nEL t'OMMlSSt\.lUo A.I>AC.tA.
fljet l'attuazion~ del vigel\t~lj~!l!J,.,4i, ri~tttr(f d3il.di$~rfaDZi del. SSH c,alabte~e,,seeond.o i
;Pl"og~anllpiop!~atiYl~f-c1JjaU'artic~lo 2, ,c0UJ.ma BB!/ deUa l~gge30 dicem'bre 2009, 11. 191,
nominatQ ~QQ;neliberazion.e del 'Consiglio'nei 1Hinistri. in data, 12.3.2(15)

OGGETtg: In~i~nYe ~,iifal:'Qlac(xyigi(3:UZ3: ::ti$e~i d¢Jl"3f.t!".34f·cC)l):lJtU\ 14: ;della 'Legge Jl.,
449/1997e iss.rom.il•."'""AttiritiCenfroRegioIlale diFarmacovi@attza.Ptesa d'atto.

ale del Di'partimenio
, e Poliiichtt Sanitarie"
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deLZ3/11g/ 2018... I

OGGETTO: IUlzi.ativedi tarm~u:o~~gilanza .~i 'Sensidelf'art.$4~l;o.U1U1a 14dellaLegg~ n.
449/1997e ss.J:llll1.~ti~....~ffiYitil.Centrg Regi,Ql;ta1edl F3tm3.(!ovigil3n~a.,'P:tcsa d.'atto.

nC6mndssai'ioad Acta
(per 1'3ttuaziOue del vigent~ Plan() di. Rientro dai di~.avanzid~l ,$SR:ealabrese, Secondo i
PrograJiuui ;opcrativi dfcldart'ad.~~. (!OID.Q13. ;$.8".deU.aJ;egge23 dicembre2009, n. 191,
nominat() con D¢)iberazione del (;onsJglio dei .Minlstri in data 12.3.2015)

VISTO l'~cQlo 120 della CQsfituziorre;
VISTQ farticolo 8, comma L d~llaIegge 5 Giugno 2003, n.l31;
VISTO JfarticQlo 4, cbmfui 1 e :2, del decreto legge· 1° Ottobre 2001, n. 159, convertito con
modificaZiom dalla legge 29 :Novem'br~Z007, n. 22Z; .
VISTO l'Accordo s.ulPiauodi ri.entro deUaRegione Calabria, fumato tra il Ministro della salute, il
Mini~tro dell'EcQnomia e delle fmanzece ilPresidente pro tempore della. regione in data 17 dicembre
2009, poi .recepito CQnPGR N. 97 del.12 febbraio 2010;
RICHIAMATA ia Deliberazionede130 Luglio 2010, \con la quale, su prbposta del Ministro
dell'econo:mia e delle fmartze, di concerto con if Ministro della salute, sentito i1Ministro per irapporti
con Ie regiom, il Presidente pro jempQr~ della Giunta della Regione Calabria .e statQ nonlinato
Connnissario ad acta Per 1ar~a1izzflZionedel Pianodi rientro dai disavanzi del Senrlzio sanitario di
delta Regione esonQ staticontestualtnente indican gli interventi prioritari da realizzare.;
lULEVaTO che it sopracitato articolo 4, comma 2, del decreto legge n. 159/2007, a1 fine di
assicurare la puntuale attuaziQue del Piauo. di rientro, attiibuisce al Consiglio dei Ministri - su
ptbpbsta del Mfuistfo dell'economia e d.elIe Mallie, di concerto con ilMlnistrodellavoro;. della salute
e delle politiche sociali; sentito itMinistro per i rapporticon Ie regioni- la facolta di nominare, anche
dopo l'inizio della .gestione cOmmlssariaie, uno Q piu sub CQmmissari-di qualificate e comprovate
proJessionalit\ed .esperienza in materia di gestione sanitaria, con i1 cbtnpito di affiancare il
C01ilt~IssarloiJd iJc.ta nella ptedi~posiZioile dei prQvvediIiieilti da assumere in esecuzionedell'incarico
CQmm1.ss_anale;
VISTO f'articolo 2~comma 88, della legge 23 di~embr,e.2.Q09;n. 191~11quale (jispotle the per Ie
regiom gill sottoposte ai pI~ tii :rren.tto-e .giacommiss~iate alfa:dflfu di e!1trata 1n vigOre· d¢l1a
predefu! legge rel?fmlPfermi l'a$s€!t!:od~l1~gesijolle.~Q'lt\t!1fs$ariale pteVig~flte pet 1aprosecw:i6ne dil
pianQ di: neniro, secondo ]?togramrni operativi~ coetenti con gliobiettivi finanziari prograrnmati,
predisp:ostidal CbJl1l11issariotla acta, nbnche Ie relauveaztbru disupporto contabile e gestionale.
VISTI gli esiti delle .riuniom di verifica deIl'attuaziorte qel Pil:U}odrrientro~ <faultimQ della rluniQne
del 26 luglioe d€}11~ nOVenlQli¢ ZOl6 con. ParticoI~e riferimento rul'adoziol1~ dei Progranuni
op~rativi 20 l6~~()~8
VlSl'O il DCA Jl. 119 clel 4/U12()l6 con ilquale e staib apptQvatp ilPtogrannna Operativo 2016-
2018, predisposto. ai seilSidell' art. 2, comma 88, della L. 23 dicembt~. 2{)09~n. 191 e s.m.i.;

)



VISTO il PattQ per la salute 2014.,2016 ai cui iall'Intesa Stat.o~Regi.oni del 10 lugli.o 2014 (Rep. n,
821CSR} edJ.in particolate J'articol.o 12 di detta Intesa; ..
VISTA la legge 23 ·cJicel11br~2014, 11. 19Qr~callte ';lJisPQ$izUmiper la /Qr111(Jzione del bilancio
annuale, e pllir$el'{l1i1le liellg 8t4ft) ~.(Legge 9i $tabilita. 201S)e $.m.i;
VISTA lanota prot n.298/UCL397 del 20 marzo 2015c.oh la quafe il Mihlster.o dell'Ec.on.omia e
delle lFmanze ha: trasmess.o alIa Regi.one Calabria la Deliberazi.one del C.onsigli.o dei Ministri ·del
12.3.2015c.on la quale .~ stat.o n.ominato rIng. Massimo Scuraquale Corrunissari.o ad acta per
J'atiuaz'i.one d~l vig~nt~ P'itmodi rientto dai disavanzidel SSR caIahrese, secondo i [>rogrammi
operativi diem all'artic.ol0 2.,conuna 88~ della legge 23 dicembre 2009~n. 191,e successive
ni.odUiG~iQni;
VISTA iamedesima DeIiberazlone delCousigliodelM1clstriin data 12.3.2015c.on la qual~e stat.o
l1ommato 11 Dott Andrea Urbani subConunissari.ounico nelljattuazione del Pian.o di Rientr.o dai
disavanzi del SSR della regione Calabria c.on Uc.ompitodiaffimacare ilCo1111Ilissanoad acta nella
I>redislmsiiiQne dei a1!ZQVV~diIll.enti.da assUU1et¢in.es¢cfiZione dell'incancQ cOrmn1ssariale;
lULEVATOche con laaniidefta'Deliberazionee stahl assegnato at C.o1l1111issaciotiaacta per
l'attuazione del Pianodi rientro l'incancopiioritario di adottareeed. attuarei Frogrammi operativie
gil irttetventi necessan a garantire, in manieraunif.onne sril temtorio regi.onai~, l'e.rogazione d~i livelli
essenziali di assistenza in., {;.ondizloni eli efficienz~ .ap.vr.ovriatezz~. slcutezza, ·.e·..qualiti\ neitertnini
Indicati dai 'ravon tecmci al v:erinc~ nell'athoito della cornice ):1.onnat],Va'Yigente~coll pfittiMlare
riferiInentQalle.seguenti azioni edinterventi prioritati:
1) ad.oziQnedel prowedimento diriassetto della rete ospedalier~ c.oerentementecon it Regolamento
SligH standard ospedalierldi. cui all'lntesa Stato-Regionidel 5 agost.o .2014 .e ·C()ni parerl resi dai
Ministen affiancanti, l10ncne c.on I,eindicazi.onl f01ll1\.lJ,atedai l'~voli tecnipi d~veri~ca;
2) monitora,gg{pd~ne pIPcedw-e per 1a teaitzz~ione 'Cleiu:q.oviOspedl;ilisecondo. 'll1anto previsio
daI1an.onnatl.a vl·'entee. dana "to ··.atl1l11azlonesanitatia te'lohaIe' ..,... ...vg. p ,gr..... . ....~. g_ •
3)adozlolle del provvedimellfo ai riassetto deUarete dell'emetgenza utgenza secondo quanto previst.o
daIla nonnativa vigente;
4)adozlone del ptovv~dimeht.o di riassettodella rete diassistenza territoriale, in coerenzac.on quanto
specificatamenteprevisto d~ P{tttpp~r 1asalute ~O14-20 Hi; . .
5) razi.onalizz~i.one e contetWn~ntQ della spes,a peril ;pe;!"sona.le;
6) razionaiizzazione e .collteniment.o della spesa per raequisto di bertie setViZi;
7) intetventisulla.spesa famtaceutica eonvertii6hata. eO.'ospedalieta al.£ine di garantire il rispetto dei
vigenti tettldi :spesa pIevlsti dalla normativa nazionale;
8) definiiionedei eontratticon~li er.ogatori ;privati accr~ditati e dei letti eli spesa delle relative
prestazloni, c.on ratfivazione, in caso di rna!lqata stiptd~ol1e del contratto, diqUfl11t.o preseritto
dall'artic:ol0 ;8-qttirJquzet CQli)lfia 2-q1iinq1,Jies; del decteto legislativ(j 30 dieettibte 1992~n. 502 e
ridemuii.one delle tariffe delle lPte$taZi().rUsanimrie~ net rispettQ di quanto disPQstodall'arl, IS, eomm'l
17. del deereto-leggeh.95 del 2012, conveftlt.o, con modificazioni~ dallaleggen. 135 del 2012;
9)completamento del riassett.odelIa rete lab.oratoiistica e di ·assistenza specialistica ambulatoriale;
lO)atttiazi.one della, n.ormativfl statale .in lllateria4i~~t.ori~i(mieagere41tam.ep,tj. .isti~oha1i,
111¢di~te@4egyament~J4eIla¥igente normat1va ~e,giQill!1e;.
1nixltetvent! ~s\.lHaSPesa IelatiYaaJlaroedicIDagi base; .
l~}a4ozilJfie del prQWewmenti ne¢essar.t .alla itegol~ZilZion~cI:egli iJit¢fYenti oi samta l'llbh1ica
vetetmana ~ di si¢m-eZZa degliaIiIii!;nti; .
i3J rimozione;, ;alsens'idi clllanto prevlst.o da.ll'~ ..2~ e.omm~·8Q,.~Mlal~gg~ n~ 191d¢1 2009, d~i
prQvvedimenti,am~h~ legislkltivi, 'ggottatiQaglim:gaui regionaIie h1tovvedill1enti .aziendalicb!; sian.o
di ostacoto calIf!!piena: ,attU~on¢ del pian:o .·di..rl~:ntr.o'edeisucc!;$sivi Prpgrammi operativi,nonche in
contrast<5'eoula nowativa Ylgente.¢ con ipm:erie Ie ¥alutazioni ¢spressi dai Tavoll tecniCl di verifica
e daiMimsten affiarrcatitr;
14) tempesttvo trastetimento dellerisorSedestinate at SSRdaparte del bilancto regionale;
15) conctuSlone dena procedura di regotaiizzazione. delle paste debitorie tetativ!; all'ASP di R.eggi.o
Calabria; ,. .



l6) puntuale .ricOllduzionedei 1empidi p~gamento d~i fomitori ai tempi della direttlva ,europea
2(l11f7IUE d~l2Qll,recf!pi~condec.reto legislativo 1\, 192de'12012; .
VISTI:
". 11D.Lgs. n. 119 ,del 24apnle 2006 ''A'ttuazione della diret(iva 2/)01183JCE (e successive dire.ttivedi

modifica) relativa ad un cod ice r:omunitario concernente i medicinaZiper uso umano, nonc'he della
dirgttiv(J 2f)03!P4!CE" e ss.trl:m.ii., che ,aU;att;. 129 ".. robricato "Sistema nIJ:?ionale di
Farmacovigilanza" - prevede che Ie regioni coadiuvino l'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) per
Ie iniziativ.eatfe apromuovete Ie segnalazioni spontafiee da parte deglii operatori sanitatie
provvedano alIa diffusione delle informazioni al personale sanitario ed alIa formazione degli
operator! nelcampo della farl11acovigilanza~.avvalendosi di appositi {;entri diFarmacovigilWJZa;

- t,art. ~p"cOl;nma14~ d~lla ;Iegge 23 dicemb;re .1997. n, 449 .(lMisVlreper .Itt stabilizzazi(fne dellt;
jinttfiza pub"blica!'llquale mafvidua Ie economie vjncolate,lll1t1ualtnente trasferite dallo Stato aIle
Regioni, pet iniziative di farmacovigilanzae ill lnformazione agli operatori sanitari sUlle proprieta,
sull'impiegoe. sugli,elfetti iindesiderati dei medicinali, nonche per l'implementaz1.one delle relative
campagne dieducaz!onesanitaria; . ..

- Part. ·l~ epmma 8l9~ Jegge 27 di~el11bre~OQp~I!.29!J"lJisppsiziPI1.i p~r lqlormaziol1~del bilal1cio
antzuale ·epturfel1fittle dello Stato(Leggejinan'?1(;!!"'a2007)·j'1 il qualeprevede che con Accordo tra 11
Goveroo~ Ie Regionie Je .Provincie Autonome di trento e Bolzano, su ptoposta del Mimstro della
Salllte,.softo .tlefioiti gll mgmzzi pet la realizzaziotie del ptogfamtna di rarmacovigilanza attiva,
attraverso la stiptiladi convenzioni tra l'Agenzia ltaliana del Fannaco (AIFAle Ie singole Regioni
per .1'utHizzazionede'Ue. risorse.c1i .cui all:atf .. 36;. comma. 14, Jegge 27 dicembre 1997, n. 449,
confl1lit~n,ell(}fOllti (lj. fill~amento gel bil~cio or,dihl:triodell ~Aili'A.;

- l'AccordoU'ail GQverno, Ie Regioni e le Province AutoU01ue di Trentoe Bolzano" sancito dalla
Cortfetenza Staio,. RegiomnelIa.sedufa del ;18 ottobre 2010, ai seilSi d¢lrmtic6lo 4).'del D .tgs. 28
agdsto 1997y n.281, su proposta de1Mim.str:6 nella Salute .•.coiic.emeIite la nefinizione degli indlrizzi
perlarealizzazione diun pmgrannna difannacovigilanza attiva, attr(iverso lastiJlula dieonvenzioni
ira tAlPA e l~ ,smgQleIfegk>niper .1\ltilizz;~QlledeUe.lisQ1;se eli cui all'art. 36. comma 141 della
Iegge 44911991~ ,c;.heha de:firtit() lemQd.allta eli '¢f(;),gazionedelle ris.Qr$efin~iarie destinateal1e
regIoni petl'at1ivjtAdi f:,IDna~Qvigilanza; .

CONSII)ERATOCBE;
- Ie linee guida .per l'attivita dei Centri Regionali d1 Fannac<)vigilimza" emanate daWOfficio di

Farrnacovigilanza de11'AIFA in data l~ gennaiQ '2015, chiarisconochedel sistema nazionale di
farrrtacQvigilIDJZa.•facentecapQ ..alCA.IFA~(JJecretQLegislativo 21912Q06),. fanno parte in.tegrante
Mche Ie RegiotU,i ResPQnsabili locali diE'V eo i Centri Regionali oiFV~ dlscip1inati dall' accordo
Stato';Regiotii del ~8 ottobre 2010 cheall'articolo 1; (Linee oi. In.dirizzo) ne prevede l'istituzione
slilla base direquisiti mirfuni,edil mante:nitl:lenfo;

- i Centri Regionali hanno un molo chiave trovandosi in una posizione centrale tra l'autorita
regolator1'l ita un latQe irespousabili lQcall.daU'a!tro;

'" i1 recepirnentQ di 111odatit:a.,operatlveed H controlto suIla C()tretta fi.trJ.zionalitadel sistema di
f~cQvigil~ .a liveDo IQcalenQUpuo, ptesQindere tlall'wefitento del CRFV~i cui eompiti
lncludontn
• C()l1irQllQm .cQ<Ufiche e,qWfi~ del dato~
• Supporto alle struttttre satritarie~rc()dj.ficaed mfqrmazione ru.1jtomo;
j In$erimeliti in: I'~te delle l$egllalaiiorusll ;ti¢h1es!a dellasttUttJ:Jta locale dove ha sede il
.tesponsabiledi FV;
• Causality asses.sment;
j Ml3.l.i$1 d¢ise~;J)lj;
• PQssibilitadl 11D.tervento,surich1est~ petcoIito 'imche dialfre regioni;;
• Attivlt~di ioltlla'ZioneJ ..
• Supporto adaltre attivita di:FY' dell 'AWA;

il sistema :naz!QnaJ,ed,1 !(annacovigtl~a ·d.~weopera.r¢in qualitae.c1 e soggetto aco!1\tollilalJditc
petiodici,lieRo sp<!c1licQSllllii gesliQoo delle $e~o:ni; . eJ.
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Ie sopracitate linee guida definiscono 11Centro Regionale ill FannacovigiIanza: «struttura di
Farmacovigilanz(l, ricpnosciuta dalla Regione di app~l'tenema (con atto formal?), che partecipa
quale parte integr(lnte in modo stabile e continuativQ alle attivita del sistema nazionale di
Jarmacovigiltmza; Jacente ciJpoall'AIFA»;

DATO AtTO eHE:
- con DPGR-CA n, 3112012 avent~ ad oggetto "Rajforzamento della Farmac:ovigjlanza attiva.

Accordo Stato-Regioni 28 ottobre 2010 - Fondi di Farmacovigilanza al1l1i 200812009 -
Approvazione Progetti Regionali di Farmacovigilanza e CQl1venzione Agenzia Italiantt del
Farmaco -, Obiettivo G5.S14.5>J si e proVYeduto alIa presa d'atto dell'approvazione cia parte
dell' Agenzia. Italiana del Fannaco dei progetti di Faimacovigilanza attiva presentatidalla Regi<;me
Calabria (note prot. AIFA!FVI163,51P de121 rebbraio 2012 e prot AIFAlFV/212191P de16 marzo
2012), tra i quall il progetto denomin~to "Costittlzio}'leCentro Reglonaie til Farmacovigilanz{i";

- la Regione Calabria) ai sensi dell'Accotdo Stato -, Regioni del 28 ottobre 2010, ha stipulato con
l' Ageniia Italiana del Farmaco, in data 11aprile 2012, una Cotlvenzione pet l~utilizzo delle risoIse
di cui alr.art. 36, Coh1ma 14 della legge 27 dicembte 1997 n. 449, per gli .ann12008 e 2009
attraverso la realizzazione di lID progra:pup.a di .F~coyigilanza attiva; .

-con :ODG 11. 15.972/2012 ilDipa;tti1l1tmto uT:ut¢.la della Salute e PoZitlch?Sanitctrie" ha provveduto
ad indite, apposito avviso pupblicQ pe,r laselt:<zione del personate necessario all' e$ecuzione del
ptogefto ~'Co$tit~ione Ce11tt().Regionale di Farmacovlgilcmza";

- con DDG n. 7046/2015 si e provveduto alIa presa d;atio dei verbali della commissione esaminatrice
ed al1'approvazione delle graduatorie di :ruento;

- ,con DDG n., 126l4120l5 si e pr()VV~dllto alla mQdulaziQn~ della spesa per la reali~azione del
prQgettQ apprQvato con DPGR-CA 37/2012, ed aiFapptovazione dellQ schema di contratto
individuale di Ii:\vofo; ..

.. a decorrere ,dal 1 dicembre .2015.. data di avvio del progett6, il Centro Regionale di
Fartnacovigilanzae.operativQ presso il Settore n. 13 i1Politichedel Farmaco, Farmacovigilanza,
Parmacia Convenzionala'" del Dipartim~l1to "tut~la del7f! Sa/UN e pQlitiche Sanitarie i',e sl avvale
di professionalita multidisdplinari con c01l1pete:nzespeC(ialisnche;

RILEVATO ,CRE;
- I collaboratori in serv'izio presSo it CRFV svolgono Ie :seglienti attivita:

• Attivita di senslbilizzazione e di lnfonnazione iu materia di farmacovigilanza,
farmacoutillzzazione ed uso sicuro dei fannaci, con particolare attenzione <ti fa.nn.aci miovi ed
innovativi;

• Verificl:l delle segnalazioni insetite uell~ Rete I.1el1~ Regioue Calabria, con particolare
rifetirnento all~ qualitit dell'inserimentQ edaUa codifica delle infQrtnazloni (farmaci e ADRs)

• Formazione de~Responsabiii .aziendali dt Farmacovigilanza;
• Stipporto ai reSponsabili aziendali di faimaco'vigilanZa per l'inserimento dd dati nella Rete

Nazionale di Fartnacovigilanza (RNF); .
• Valutazione del nesso di causalitil e della hotQrietil delle segnalazioni;
• SPPPQrto allt;' a,ttivita di formaz}:91JeeQint9rtnaziot:l~ g~stite dall' AlFA,;
• Definizione~ :coordmaniento 'e monitotaggio del progetti di fannacovigilanza attiva
• PptenzlaroentQd¢l1e, attiv~ta di ,an:l!lisidella pt¢s¢riZiQD,ee dellasi?es~ fMliacetitica a liveJlo

Re··ionale·... g ... ' ,
• AUlllisi e ro.oIDtQl;aggiodei farmaci di cui ai R.egistr1.AlFA;
• Suppofto de1I'attivita valutativadella. Coit1J:irlssione per il Prontuario Terapeutico Regionale

della Regione Clllabria(p .T.R.) e peWistituenda CQl1ll11ission~1ecrllca per iDispositivi Medici;
•• Attivitadi wQrmazione e aggioriiamento sui fa.nrtaci e ruspositivi medici eli recen!e 0

imminentecOinrtiercializzitzione, con particolare riferimento aHa rete iii commissioni
terapeutiche aziendali; ,

•• Coordinamento scientifico ed anmllnistrativo dei ptogetti eli Farmacovigilanza;
• SupportQ giUl5.diCQ,anuninistrativo e Gontabile aIle attivita del CRFV;



• Momtoraggjo della spesa fannacelltica.
~ 1a strutturae 1a COlTIposi~9n~ d~l C~ntrQ SQUO qlJen~ indicate nel1~ambito d~l progetto di

cPl11J)etel)Za"Qi.cui ai get;retl dirigenzlaU 1'$97212012 e '7046f201:5;
PRESQ AT1'O CBE:
~ l'AIFA~con nota prot. n. 0057136-30/05!2016-AIFA-COD-t10-P, hachiesto Pacqmsizlone

dell' atto fonnale istitutivo del Centro Regionale di.Fannacovigilanza;
- Ie sopracitate Hneeguida stabitiscono ch~ ogni. CRFVdeve tenere a disposizione. un fascicolo

concernente l'istituzione .~.l'·organizzaziO"nedel 'Centro, che dovra necessariamente includere, tra
l'altro, i seguenti dQt;Ul11enti;
• copia dell'alto !o:tJ11~e{e$,delibeJ~a.4¢llaGi1JntaRegjpnale)4i isti~()Jlegel {iRFV~
• indicaziQne;del:Q.ontin.4nvodeI :tesponsabJIe scientifico del CR.FV" con relativoCtr;
• attestt:lZlone della tegisttaztone aIla Rete Nazionale di FarrnacovigilartZa (R,NF), con profilo eli

Refetente del iCenttQR:egionale~ .
• ;()tg@igr~del 'CRFV cOll.fudlcazionedei moll e d~i compiti ill tntto ilpersona1.~o01.nvolto;
• attestt:lZloneaellacomunlcazloneaiResponsabiH 10calidi fannacovig'ilanza oelPistitQzione del

CR.FV;
VISTI:

la L.R" 13,5.96.0" 7 "Norme. '$ull'(JfldilJt1fJuf/Jtodell(.lS1;rUftUfaotgal1izzativqaella GfuntClfegionClZe
e sulladitigenztJ regfixfiaZIJ11 .ess ..rn.ro.ii.;
il DPGR11. 354 del 24.6J999 e .$s.mm.ii.;
la L.R.. 12.8.2002,.11. 34~(Riotdino delle !unzit;Jfl.iamminfs.1;rgtivetegioflall.e lO(;(JU'"e sS;ml11.ii.e
ravvisata laproptia¢91~lPetel1Z~;
fl:! delib~r~ign.e<ii (~:ipJ1.ta.R~gigp,al~!:Ii 54.1 d¢ll P,1~;Z015cQn911iestata apptQYata la Struttura
Q.tg@izzatiya d¢lla.G.K; . .
U.DDG.n •.1,~(jde115.1H.2016 eo.ll.Culeslato confedto ana Dott.ssaGiuseppina Fersini rincanco
<ii Dirigente del Settoren. 13 1?olitiche .del Rarmac(), Rarmacolligilanzaf Farma(;i(J
Convenzlonata ".;
lade1i1;l¢r~10n¢ iUQitln41 ,Regiop,al¢ ;1).,3SZdei ~31luglio 2017 con em ·e· statQConf~dto al Dott.
BtUrto :Zito t'inca.tico<ii Ditigente Genetalead Intemn del Dipartimento ;(Tutela dellq Salutee
Politie.n(1St1nltatie";

RlTENUTO nr:
prendereatto cheil Centro Regiollale di Fannacovigilanza ha avviato Ie proprie attJ.vltAa far data
dati dicembre 2015; ,. - .
forrnaliZ2:ar¢ t~istituziot!edel Centro :R:egionale di FarmacpvigUanza quaIestruttura operante
pteSso ilD.ipartitileJlto"Tut(?ir.i. a~llq Salute ¢ f'bli#ch.t; Scttt}iqtig1! '" $¢ftQxe)').,.lS"Ppiitich.¢ d?l
F4tm@Q, FarmatlQvigilan~aJ .F'ar.lfl.aciiiCotiVenzitlnata 'l;

DATO AnO ,CIilE il :fU.nziollamento del Centro Regionaledl Farmacovigilartzae assicuratodai
th11didt cui. a1l'Aceordo trait Governp, leR~gionie Ie Province AutQnQrne~'saAcitQdallaConf'etenza
Statp - R,egioui nella. seduta. d~lZ8otlob.re 20l0·,·ai oSensidell',art, 4 de.! D.Lgs. 2$ a.gosto 1997,n,
281;

IN ESITO 'all'istru.t1:Qria.te¢mco-pto¢edifilenWe condQtta dal Ditig~te del Sefton~ ,del Dipartimento
Tutela d~l1aSalute .•CQropetentel'er 'fmiteti~a s:upport6 delle attivita della Sttutturacommissariale e
delle riswtanze degli {ltti ncmamati l1ellepremesse;;

Per Ie motiva?:iom di cui in pIemeSsl}, ~hequl si inte.ndollO riportate qua1e parte integrante e
sos@lZiale;

6
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DI PRENDiERE ATTQ 'ch~ il c.entro Regionale di Farmacovigilanza 'ba..avvia.toIe proprie attivita a
fat data dal i dicembre 2015~.

Dl FOR1\fALIZZARE l~istituzioned.el (jentro Regional~ di Fattnacovigilanza. qualesttuttura.
operante pressQ 11Oipartinlent()r7'utela della Sq1'ute.e Politicne. Sanitatfe"- Settore n, 13 "Politicne
del FarmqcQ, FarmacQvigilanza, Farmacia COJ1JJ.enzionata";

DI .DARE ATTOehe il funzionarnep.to ·delCentro .RegiQlla:ledi FannacQvigilanza.eassicurato dai
fondi di email' Accordo tra 11Oovemo, Ie Regionl e Ie Province Autollome, salle.itodalla COl1ferenza
Stato ~ Regioni nella sed.uta de12Sottobre ZQI01 .ai .sensi d.ell~art -4 del DJ."gs,.28 .agosto 1997, ll,
281;

DITRASME'I'l'ERiE al Dirigente Genera.le d.el])ipartimento "Tuteke delta Salute e PQliticne
SanitqrieU ilpl'esente.Pl'Qyvedimento per lasuaes~.cuzi.one nei tempi prescritti dalle Ronne e per la
verifica dell'.athJazione delle disp<xsizionIin essocontenute;

DI lNVl.A.RE npresente decreto~ ai sensi dell'art.3 iCOmma[ detl'~ccQ!,d/,)del ;pt@o di, riel1trO,ai
Ministeneompetenti;

Dl DARE MANDATO alla Struttura COIhfI1issarialeper la ttasmissione del pfesente atto a1
l)irigente Gener.ale del Dipartimento Tutela della Salute ePolitiehe Sanitarie ed agli interessati;

DI DARE MANDATO ill Dirigente Generaleper la pubblicazi()ne del presente provvedilllento suI
BURC ai ,$ensi gena legge regiofiale 6 aprile 20117 n, llhQnGh~ suI sito istituzionate qella RegiQne
Cahibtia.ai. sensi del Decteto Legislativo 14matzo 2013, n,33.
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