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LA GIUNTA REGIONALE

Vidoi Decreti Legidativi nn. 44/97 e 46/97 e il Decreto Legidativo 8 gprile 2003, n. 95 "Attuazione ddla
direttiva 2000/38/CE rdativa dle speciditamedicinai” e successive modificazioni e integrazioni.

Vigo il Piano Sanitario Regionale 2005/2007, approvato con Delibera 16 febbraio 2005, n. 22, che tragli
obiettivi drategici prevede la promozione ndla popolazione e negli operatori sanitari la cultura
ddl’ appropriatezza e dell’ adeguatezza di quanto erogato d fine di evitare danni dlasdute.

Vigo che I'OMS definisce la Farmacovigilanza come “ .. .le attivita coinvolte nella rilevazione, vautazione,
conoscenza e prevenzione degli effetti avwerd o di qualsas dtro problema legato a farmaci...” o come
“un’andig etratamento dei rischi del prodotti medicinai”.

Congderato che lafarmacovigilanza € un concetto ampio, che abbraccia I’intera fase clinica dello sviluppo
di un famaco e la sorveglianza post-marketing sulla Scurezza, compresa la gestione dd rischio e la
promozione di un uso razionde.

Vigo che I'OMS definisce una Reazione avwersa a farmaci (ADR) come “una risposta ad un farmaco
dannosa e non intenzionde che avwviene a dos normamente utilizzate nell’ uomo per la profilass, ladiagnos
o latergpiadi unamdattia, o per modificare funzioni fisologiche'.

Vigo che, ndl’ambito delle reazioni avverse, possono essere comprese le reazioni avverse di tutti i prodotti
tergpeutici come dispositivi medici, prodotti naturdi, medicine tradiziondi, integratori e additivi dimentari
ecc.

Ritenuto necessario integrare il Sstema di farmacovigilanza sui farmaci con qudlo di farmacovigilanza s
digoogtivi medic;

Vigo il documento tecnico sul Sstemadi Farmacovigilanza sui farmaci e sui dispogitivi medici ddla Regione
Toscana approvato dalla Commissione Terapeutica Regionde, di cui dl’art. 81 ddla L.R. n. 40/2005 nella
seduta del 7 settembre 2005;

Richiamata la propria Delibera n. 617 dd 28 giugno 2004, avente ad oggetto “ Sigema di
Farmacovigilanza della Regione Toscand’, con la quale tra I’dtro venivano destinati Euro 100.000,00 a
favore dd Centro Regionde di Farmacovigilanza;

Ritenuto, a integrazione di quanto stabilito nel documento dlegato dla suddetta Ddibera di G.R. n.
617/2004, di indicare I’ Azienda USL 10 di Firenze quae dedtinataria dei finanziamenti gia individuati per il
Centro Regionde di Farmacovigilanza;

Vidala Ddibera G.R. n. 1385 dd 27/12/2004, relativa dl’ approvazione dd Bilancio Gestionale anno
2005 e Bilancio Pluriennae anni 2005/2007;

A Voti Unanimi



DELIBERA

1. aulla base di quanto in premessa specificato, di gpprovare il documento sul Sstema di
Farmacovigilanza sui famaci e sui dispostivi medici della Regione Toscang, parte integrante e
sodtanziae della presente ddiberazione (Allegato A);

2. di indicare, a pazide integrazione di quanto dabilito nd documento dlegato dla propria
precedente delibera n. 617/2004, I' Azienda USL 10 di Firenze come destinataria del finanziamenti
giaindividuati per il Centro Regionde di Farmacovigilanza;

3. [Odi prenotare la somma di Euro 700.000,00, quale onere complessivo derivante dal’ gpplicazione
del documento tecnico di cui d primo capoverso per I'anno 2005, sul capitolo 18165 dd Bilancio
di Previsione 2005, che presenta la necessaria disponibilita;

4. [di dare atto che gli oneri per gli anni successvi saranno dabiliti con successvi ati della Giunta
Regionde, na limiti delle rispettive disponibilitadi Bilancio;

5. [Odi pubblicare per intero sul Bollettino Ufficiale della Regione Toscanalil presente aito unitamente
dl'dlegato A), a sens ddl'art. 3 comma l, letterag) ddlaL.R. 18/96.
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