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progetti regionali “Sorveglianza attiva sull’utilizzo di antibiotici in eta pediatrica, in particolare nella
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LA GIUNTA REGIONALE

VISTO il documento istruttorio concernente 1’argomento in oggetto e la conseguente proposta del Presidente
dottor Angelo Michele Iorio;
PRESO ATTO, ai sensi dell’art. 13 del Regolamento interno di questa Giunta:

a) del parere di legittimita e di regolarita tecnico-amministrativa espresso dal Dirigente del Servizio;

b) del parere del Direttore Generale in merito alla coerenza della proposta con gli indirizzi e gli obiettivi

assegnati alla Direzione medesima,

VISTA la legge regionale 8 aprile 1997, n. 7 e successive modificazioni ¢ la normativa attuativa della stessa;
VISTO il regolamento interno di questa Giunta;
SU PROPOSTA del Presidente dottor Angelo Michele Iorio;

UNANIME DELIBERA

1. di fare proprio il documento istruttorio e la conseguente proposta corredati dei pareri di cui agli artt. 13
e 14 del Regolamento interno della Giunta che si allegano alla presente deliberazione quale parte
integrante e sostanziale, rinviando alle motivazioni in essi contenute;

2. DI PRENDERE ATTO dell’approvazione definitiva da parte dell’ Agenzm Italiana del Farmaco dei
progetti di farmacovigilanza presentati dalla Regione Molise:
Sorveglianza attiva sull’utilizzo di antibiotici in etd pediatrica, in parﬂcalare nella fascia di eta
compresa tra 0 e 2 anni” della durata di anni uno e per un importo di euro 48.800,00;
“Inizgiative di promozione dell’appropriatezza prescrittiva dei farmaci per il controllo
dell’osteoporosi”, della durata di anni due per un importo di euro 177.200,00;

3. DI APPROVARE i progetti di farmacovigilanza presentati dalla Regione Molise, parti integranti e
sostanziali del presente provvedimento:
Sorveglianza attiva sull’utilizzo di antibiotici in etd pediatrica, in particolare nella fascia di etd
compresa tra 0 e 2 anni”’ della durata di anni uno ¢ per un importo di euro 48.8000;
“Iniziative di promozione dell’appropriatezza prescrittiva del farmaci per i controllo
dell’osteoporosi, della durata di anni due per un importo di euro 177.200;

4. DI APPROVARE la adesione da parte della Regione Molise al progetto multiregionale
“Sorveglianza delle reazioni avverse da prodotti biologici e biosimilari: progetto interregionale”
(capofila Regione Veneto);

5. DI STABILIRE che le risorse occorrenti per il finanziamento dei progetti “Sorveglianza attiva
sull’utilizzo di antibiotici in etd pediatrica, in particolare nella fascia di etd compresa tra 0 e 2 anni”
{costo euro 48.800), e “Iniziative di promozione dell’appropriatezza prescrittiva del farmaci per il
controllo dell’osteoporosi” (costo euro 177.200)- per un totale di euro 226.000- sono da rinvenirsi
nell’importo del 60% del fondo quota capitaria per gli anni 2008 (euro 66.002,14) e 2009 (euro
71.553,21) — pari ad euro 137.555,35 - destinato a progetti — soggetti a valutazione - presentati dalle
singole regioni, gi erogato alla regione Molise nell’importo pari ad euro 5.198,82 e da erogarsi ancora
per I'importo di euro 132.356,52 a seguito di stipula di apposita convenzione tra Aifa ¢ Regione
Molise, nonché per la restante parte —pari ad euro 88.444,65 - nelle quote fisse di euro 50.000,00 per
’anno 2008 e euro 50.000,00 per I’anno 2009 — gia erogate da Aifa alla regione Molise giusta riversali
di incasso n n. 3316/2010, 3317/2010, 3633/2010;

6. DI STABILIRE che le risorse occorrenti per la partecipazione al progetto multiregionale
“Sorveglianza delle reazioni avverse da prodotti biologici e blosimilari: progetto interregionale’
(capofila Regione Veneto) sono da rinvenirsi nell’importo del 10% del fondo residuo per gli anni 2008



10.

(euro 11.000,36) e 2009 (euro 11.925,54) — pari ad euro 22.925,90 - destinato a progetti — a valenza
nazionale o multi regionale, che verra erogato da Aifa a seguito di stipula della convenzione tra Aifa e
Regione Molise;

DI APPROVARE lo schema di convenzione tipo in materia di farmacovigilanza a norma dell’art.1,
comma 819 legge 296/2006, come elaborato dall’Agenzia Italiana del Farmaco, parte integrante e
sostanziale del presente provvedimento, ai fini dell’accesso alla restante quota del 60% del fondo
residuo per progetti regionali e della quota del 10% del fondo residuo per adesione a progetti
multiregionali, fondi destinati ad ogni singola regione per gli anni 2008 e 2009;

DI FAR GRAVARE gli oneri connessi alla realizzazione dei progetti in trattazione sul Capitolo
34113 - UPB 435 del Bilancio regionale 2011 “Spese per il finanziamento di iniziative di
farmacovigilanza, e di informazione agli operatori sanitari sulle proprieta sull 'impiego e sugli effetti
indesiderati dei medicinali, nonché per l'implementazione delle relative campagne di educazione
sanitaria — art.36, comma 14, legge n.449 del 27 dicembre 1997", ad avvenuta erogazione, da parte
dell’ Aifa, delle somme dovute a seguito della stipula della Convenzione;

DI DELEGARE alla sottoscrizione della convenzione con Aifa il Direttore Generale pro-tempore
della Direzione Generale V “Politiche per la salute ed assistenza socio sanitaria” della Regione Molise;

DI DEMANDARE alla Direzione Generale V della Regione Molise il compimento di tutti gli atti
necessari alla realizzazione delle progettualitd approvate;
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Oggetto: Iniziative di farmacovigilanza attiva ai sensi della legge n.449/1997, art.36 — comma
14. Approvazione progetti regionali “Sorveglianza attiva sull’utilizzo di antibiotici in eta
pediatrica, in particolare nella fascia di eta compresa tra 0 e 2 anni” ¢ ““Iniziative di promogione
dell’appropriatezza prescrittiva dei farmaci per il controllo dell’osteoporosi”. Approvazione
adesione progetto multiregionale “Sorveglianza delle reazioni avverse da prodotti biologici e
biosimilari: progetto interregionale”.

VISTI:

I’art.36, comma 14, legge n.449/1997 il quale individua le economie vincolate, annualmente
trasferite dallo Stato alle Regioni per iniziative di farmacovigilanza e di informazione agli operatori
sanitari sulle proprietd sull’impiego e sugli effetti indesiderati dei medicinali, nonché per
I’implementazione delle relative campagne di educazione sanitaria;

I’art.1, comma 819, legge 296/2006 il quale prevede che con Accordo tra governo, regioni e
province autonome di trento e bolzano , su proposta del ministero della salute, siano definiti gli
indirizzi per la realizzazione del programma di farmacovigilanza attiva , attraverso la stipula di
convenzioni tra I’Agenzia Italiana del Farmaco — AIFA —e le singole regioni per la utilizzazione
delle risorse di cui all’art.36 comma 14 legge 445/1997;

CONSIDERATO che in data 18 ottobre 2010, su proposta del Ministero della Salute, & stato
sancito ’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano,
concernente la definizione degli indirizzi per la realizzazione di un programma di farmacovigilanza
attiva, attraverso la tipula di convenzioni tra 1’Aifa e le singole regioni per 'utilizzazione delle
risorse di cui all’art.36, comma 14, legge 449/1997, per gli anni 2008-2009;

RILEVATO che il citato accordo ha definito le modalita di erogazione delle risorse finanziarie
relativo alle annualita 2008 e 2009, destinate alle regioni per le attivitd di farmacovigilanza,
stabilendo che:

e curo 50.000 per ciascun anno — da erogarsi alla stipula dell’ Accordo -, per ogni Regione o
Provincia Autonoma, quale quota fissa al fine di garantire I’immediata continuitd delle
attivita regionali di farmacovigilanza;

il 30% del fondo residuo disponibile - calcolato su base capitaria- da erogarsi allasséipula
dell’Accordo, per ogni Regione o Provincia Autonoma per progetti che prevedano la
istituzione /matenimento dei Centri Regionali di FarmacoVigilanza o potenziamento delle
attivita di fv sul territorio attraverso organismi /strutture regionali stabilmente definiti
(elencando ruoli e compiti precisi del CRFV/struttura regionale stabilmente definita);

il 60% del fondo residuo disponibile - calcolato su base capitaria- da erogarsi alla stipula
della Convenzione con Aifa, per ogni Regione o Provincia Autonoma per progetti —
soggetti a valutazione - presentati dalle singole regioni
e il 10% del fondo residuo disponibile - calcolato su base capitaria- per ogni Regione o

Provincia Autonoma per progetti a valenza nazionale o multi regionale cui si aderisca;

e 1l 5% del fondo totale da destinarsi all’ Aifa;

CONSIDERATO che — in base al ridetto accordo - 1l fondo destinato alla Regione Molise per
I’anno 2008 ¢ pari ad euro 168.424,80 di cui euro 50.000 per quota fissa, euro 33.001,07 pari al
30% del fondo residuo, euro 66.002,14 pari al 60% del fondo residuo, euro 11.000,36 pari al 10%
fondo residuo ed euro 8421,24 pari al 5% del fondo totale da destinare all’Aifa , e per 1’anno 2009



pari ad euro 178.163,53, di cui euro 50.000 per quota fissa, euro 35776,61 pari % del fondo
residuo, euro 71.553,21 pari al 60% del fondo residuo, euro 11.925,54 pari al 10% del fondo
residuo ed euro 8908,18 pari al 5% del fondo totale da destinare all’ Aifa;

ATTESO che, in ottemperanza a quanto previsto nell’Accordo Governo — Regioni - Province
Autonome del 10 ottobre 2010, il Servizio Programmazione ed Assistenza Farmaceutica della
Regione Molise - ai sensi e per gli effetti dell’art.36,comma 14, legge n.449/1997 e dell’art.1,
comma 819, legge 296/2006 ¢ per I’ottenimento del relativo finanziamento, presentava con mail
prot. 4110/2011 all’ Agenzia Italiana del Farmaco n.3 progetti distinti di farmacovigilanza:
e “Istituzione centro regionale di farmacovigilanza ed informazione sul farmaco”;
o  “Sorveglianza attiva sull’utilizzo di antibiotici in eta pediatrica, in particolare nella fascia
di eta compresatra 0 e 2 anni’;
o “Iniziative di promozione dell’appropriatezza prescrittiva dei farmaci per il controllo
dell’osteoporosi”.

CONSIDERATO che:
I’importo del 60% del fondo residuo per gli anni 2008 (euro 66.002,14) e 2009 (euro 71.553,21) —

pari ad euro 137.555,35 - destinato a progetti — soggetti a valutazione - presentati dalle singole
regioni, verra erogato solo a seguito di presentazione di specifica progettazione e di sottoscrizione
di convenzione tra la Regione Molise ¢ Aifa;

1I’importo del 10% del fondo residuo per gli anni 2008 (euro 11.000,36) e 2009 (euro 11.925,54) —
pari ad euro 22.925,90 - destinato a progetti — a valenza nazionale o multi regionale - cui la regione
aderisca, verra erogato solo a seguito di formale adesione della Regione Molise ad un progetto
multiregionale € della stipula della relativa convenzione tra Regione Molise ed Aifa;

RILEVATO che per I’ottenimento del finanziamento relativo al 60% del fondo residuo per gli anni
2008 (euro 66.002,14) e 2009 (euro 71.553,21) - pari ad euro 137.555,35 -, il Servizio
Programmazione ed Assistenza Farmaceutica della Regione Molise ha proposto all’Aifa le
progettualitd “Sorveglianza attiva sull’utilizzo di antibiotici in eta pediatrica, in particolare nella
fascia di eta compresa tra 0 e 2 anni” della durata di anni uno e per un importo di euro 48.8000
(ALLN.1), e “Iniziative di promozione dell’appropriatezza prescrittiva dei farmaci per il
controllo dell’osteoporosi, della durata di anni due per un importo di euro 177.200 (ALL. N.2);

RILEVATO che il Servizio Programmazione ed Assistenza Farmaceutica della Regione Molise -
ai sensi e per gli effetti dell’art.36,comma 14, legge n.449/1997 e dell’art.1, comma 819, legge
296/2006 e per D’ottenimento del relativo finanziamento, presentava all’Aifa, con mail del
1#2/05/2011 (ALLN.3), la richiesta di adesione al progetto multiregionale “Sorveglianza delle
reazioni avverse da prodotti biologici e biosimilari: progetto interregionale” (capofila Regione

Veneto);

CONSIDERATO che, con mail del 12/05/2011, I’Aifa chiedeva chiarimenti in relazione alle
progettualitd presentate dalla Regione Molise, chiarimenti resi con mail prot.n. 8717/11 e prot. n.
8692/11;

CONSIDERATO che con mail del 06/06/2011 Aifa confermava adesione della Regione Molise al
progetto multiregionale “Sorveglianza delle reazioni avverse da prodotti biologici e biosimilari:
progetto interregionale” (capofila Regione Veneto), (ALL. N. 4);

RILEVATO che AIFA con mandato n.244 del 19/11/2010 e n. 265 del 19/11/2010 e n.289 del
14/12/2010 versava in acconto alla regione Molise - giusta riversali di incasso n n. 3316/2010,
3317/2010, 3633/2010 -la somma di eurc 85.527,44 per fondi anno 2008, (comprendente 1’importo



quota fissa anno 2008 — euro 50.000,00 — , 30% quota capitaria 2008 pari ad guro 33 001,07- ed
euro 2.526,37 anticipo 60% quota capitana 2008) e la somma di euro 88.449,06, per fondi 2009,
(comprendente I'importo quota fissa anno 2009 — euro 50.000,00 —, 30% quota capitaria 2009 pari
ad euro 35.776,61 — ed euro 2.672,45 quale anticipo 60% quota capitaria 2009);

RITENUTO che le risorse occorrenti per il finanziamento dei progetti “Sorveglianza attiva
sull’utilizzo di antibiotici in eta pediatrica, in particolare nella fascia di etd compresa tra 0 e 2
anni”, ¢ “Iniziative di promozione dell’appropriatezza prescrittiva dei farmaci per il controllo
dell’osteaporosi” sono da rinvenirsi nell’importo del 60% del fondo residuo per gli anni 2008 (euro
66.002,14) e 2009 (euro 71.553,21) — pari ad euro 137.555,35 - destinato a progetti — soggetti a
valutazione - presentati dalle singole regioni, che verra erogato a seguito di stipula di apposita
convenzione tra Aifa e Regione Molise, nonché per la restante parte —~pari ad euro 88.444,65 - nelle
quote fisse di euro 50.000,00 per I’anno 2008 e euro 50.000,00 per 1’anno 2009 — gia erogate da
Aifa alla regione Molise giusta riversali di incasso n. 3316/2010, 3317/2010, 3633/2010; come
comunicato ad AIFA con mail de! 19/07/2011 prot. n.9675 (ALL.5)

RITENUTO che le risorse occorrenti per la partecipazione al  progetto multiregionale
“Sorveglianza delle reazioni avverse da prodotti biologici e biosimilari: progetto interregionale”
(capofila Regione Veneto) sono da rinvenirsi nell’importo del 10% del fondo residuo per gli anni
2008 (euro 11.000,36) e 2009 (euro 11.925,54) — pari ad euro 22.925,90 - destinato a progetti — a
valenza nazionale o multi regionale - cui la regione aderisca;

VISTA la nota prot. AIFA/FV/77322/P. inviata da AIFA in data 25 luglio 2011, acquisita agli atti
dell’ufficio in data 26/07/2011 prot.n.9954 con la quale viene comunicata la definitiva approvazione
delle progettualita nella loro versione finale (ALL.N.6);

RITENUTO di far gravare gli oneri connessi alla realizzazione dei progetti in trattazione sul
Capitolo 34113 — UPB 435 del Bilancio regionale 2011 “Spese per il finanziamento di iniziative di
Jfarmacovigilanza, e di informazione agli operatori sanitari sulle proprieta sull'impiego e sugli
effetti indesiderati dei medicinali, nonché per l'implementazione delle relative campagne di
educazione sanitaria — art.36, comma 14, legge n.449 del 27 dicembre 1997°, ad avvenuta
erogazione, da parte dell’ Aifa, delle somme dovute a seguito della stipula della Convenzione;

VISTO lo schema di convenzione tipo in materia di farmacovigilanza a norma dell’art.1, comma
819 legge 296/2006, come elaborato dall’Agenzia Italiana del farmaco (ALL.N.7) che la regione
Molise & stata chiamata a stipulare, giusta nota prot. n. 10299 del 02/08/2011, a seguito di
presentazione dei progetti di cui sopra e di approvazione degli stessi da parte di Aifa (ALL.N.8);

RITENUTO opportuno delegare alla sottoscrizione della convenzione con Aifa il Direttore
Generale pro-tempore della Direzione Generale V “Politiche per la salute ed assistenza socio

sanitaria” della Regione Molise;

RITENUTO di demandare alla Direzione Generale V e, per essa, al Servizio Programmazione ed
Assistenza Farmaceutica il compimento di tutti gli adempimenti inerenti 1’esecuzione dei progetti

siccome approvati;

TUTTO CIO’ PREMESSO, SI PROPONE ALLA GIUNTA REGIONALE:
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DI PRENDERE ATTO dell’approvazione da parte dell’ Agenzia Italiana del Farmaco dei progetti
di farmacovigilanza presentati dalla Regione Molise, parti integranti sostanziali del presente
provvedimento:
- Sorveglianza attiva sull’utilizzo di antibiotici in eta pediatrica, in particolare nella fascia di etd
compresa tra 0 e 2 anni” della durata di anni uno e per un importo di euro 48.800;
- “Iniziative di promozione dell’appropriatezza prescrittiva dei farmaci per il controllo
dell’osteoporosi, della durata di anni due per un importo di eure 177.200 ;

DI PRENDERE ATTO dell’approvazione da parte dell’Agenzia Italiana del Farmaco della
adesione da parte della Regione Molise al progetto multiregionale “Sorveglianza delle reazioni
avverse da prodotti biologici e biosimilari: progetto interregionale” (capofila Regione Veneto);

DI APPROVARE i progetti di farmacovigilanza presentati dalla Regione Molise, parti integranti e
sostanziali del presente provvedimento:

Sorveglianza attiva sull’utilizzo di antibiotici in eta pediatrica, in particolare nella fascia di eta
compresa tra 0 e 2 anni” della durata di anni uno e per un importo di euro 48.8000;

“Iniziative di promozione dell’appropriatezza prescrittiva dei farmaci per il controllo
dell’osteoporosi, della durata di anni due per un importo di euro 177.200;

DI APPROVARE la adesione da parte della Regione Molise al progetto multiregionale
“Sorveglianza delle reazioni avverse da prodotti biologici e biosimilari: progetto interregionale”
(capofila Regione Veneto);

DI STABILIRE che le risorse occorrenti per il finanziamento dei progetti “Sorveglianza attiva
sull’utilizzo di antibiotici in eta pediatrica, in particolare nella fascia di eta compresa tra 0 e 2
anni”, e “Iniziative di promozione dell’appropriatezza prescrittiva dei farmaci per il controllo
dell’osteoporosi” sono da rinvenirsi nell’importo del 60% del fondo residuo per gli anni 2008 {(euro
66.002,14) e 2009 (euro 71.553,21) - pari ad euro 137.555,35 - destinato a progetti — soggetti a
valutazione - presentati dalle singole regioni, che verra erogato a seguito di stipula di apposita
convenzione tra Aifa e Regione Molise, nonché per la restante parte —pari ad euro 88.444,65 - nelle
quote fisse di euro 50.000,00 per 1’anno 2008 e euro 50.000,00 per ’anno 2009 — gia erogate da
Aifa alla regione Molise giusta riversali di incasso n. 3316/2010, 3317/2010, 3633/2010; come
comunicato ad AIFA con mail del 19/07/2011 prot. n.9675;

DI STABILIRE che le risorse occorrenti per la partecipazione al progetto multiregionale
“Sorveglianza delle reazioni avverse da prodotti biologici e biosimilari: progetto interregionale”
(capofila Regione Veneto) sono da rinvenirsi nell’importo del 10% del fondo residuo per gli anni
2008 (euro 11.000,36) e 2009 (euro 11.925,54) — pari ad euro 22.925,90 - destinato a progetti — a
valenza nazionale o multi regionale, che verra erogato a seguito di stipula di apposita convenzione

tra Aifa e Regione Molise,;

DI FAR GRAVARE ¢gli oneri connessi alla realizzazione dei progetti in trattazione sul Capitolo
34113 — UPB 435 del Bilancio regionale 2011 “Spese per il finanziamento di iniziative di
Sfarmacovigilanza, e di informazione agli operatori sanitari sulle proprieta sull’impiego e sugli
effetti indesiderati dei medicinali, nonché per l'implementazione delle relative campagne di
educazione sanitaria — art.36, comma 14, legge n.449 del 27 dicembre 1997”, ad avvenuta
erogazione, da parte dell’ Aifa, delle somme dovute a seguito della stipula della Convenzione;

DI APPROVARE lo schema di convenzione tipo in materia di farmacovigilanza a norma
dell’art.1, comma 819 legge 296/2006, come elaborato dall’Agenzia Italiana del Farmaco, parte
integrante e sostanziale del presente provvedimento, ai fini del dell’accesso alla quota parte del 70%



del fondo residuo (60% per progetti regionali e 10% per adesione a progetti muitlreglonah) dei
fondi destinati ad ogni singola regione per gli anni 2008 e 2009;

DI DELEGARE alla sottoscrizione della convenzione con Aifa il Direttore Generale pro-tempore
della Direzione Generale V “Politiche per la salute ed assistenza socio sanitaria” della Regione

Molise;

DI DEMANDARE al Dirigente del Servizio Programmazione ed Assistenza Farmaceutica della
Direzione Generale V della Regione Molise tutti gli adempimenti inerenti ’esecuzione delle

progettualita approvate;

Campobasso, li

L’Istruttore
dr ssa Antonella Giannini)
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PARERE IN ORDINE ALLA LEGITTIMITA’ E ALLA REGOLARITA’ TECNICO-
AMMINISTRATIVA

Al sensi dell’art. 13, comma 2, del Regolamento interno della Giunta , si esprime parere favorevole
in ordine alla legittimita e alla regolarita tecnico-amministrativa del documento istruttorio e si

dichiara che I’atto non comporta impegno di spesa.
11 Pirigente gel Servizio
dr.ssa Antonelia Lavalle
\
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Campobasso,li




ALLEGATO ALLA DELIBERA
n ST g U4 AGO 701

11 Direttore Generale avv. Roberto Fagnano,

visto il documento istruttorio, atteso che sull’atto & stato espresso il parere di legittimita e di
regolarita tecnico-amministrativa ESPRIME parere favorevole in ordine alla coerenza dell’atto
proposto con gli indirizzi della politica regionale e gli obiettivi assegnati alla Direzione medesima e,

pertanto,

PROPONE

Al Presidente dott. Angelo Michele Iorio I’invio all’esame della Giunta Regionale per le successive
determinazioni.

Campobasso, li




Di quanto sopra si ¢ redatto il presente verbaie che, previa lettura e conferma, viene sottoscritto come appresso:

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
F.to de Santis F.to Angelo Michele Iorio

Per copia conforme all’originale, in carta semplice per uso amministrativo,

Campobasso, li 05 agosto 2011

IL SEGRETARIO
Laura de Santis

Per copia conforme all’originale, in carta semplice per uso amministrativo.

Visto: IL PRESIDENTE IL SEGRETARIO

Campobasso, li




