
Bur n. 152 del 24/11/2023

(Codice interno: 516312)

DECRETO DEL DIRETTORE GENERALE DELL' AREA SANITA' E SOCIALE n. 161 del 09 novembre 2023
DGR n. 954/2020: approvazione dello schema di Convenzione tra Regione del Veneto e Agenzia Italiana del

Farmaco in materia di farmacovigilanza -quota 30% destinata ai progetti nazionali (Progetto COSIsiFA).
[Sanità e igiene pubblica]

Note per la trasparenza:
Con il presente provvedimento, si provvede ad approvare, ai sensi del punto 5 del dispositivo di cui alla DGR n.954/2020, lo
schema di Convenzione tra Regione del Veneto e Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) per l'utilizzazione delle risorse di cui
all'art. 36, comma 14 della legge 27 dicembre 1997, n. 449 per gli anni 2015, 2016 e 2017, in attuazione dell'Accordo sancito
dalla Conferenza Stato-Regioni del 6 giugno 2019 (quota parte della quota del 30% destinata al finanziamento della
partecipazione al progetto nazionale "Cittadini e Operatori Sanitari sempre più IN-Formati sul Farmaco (COSIsiFA)", punto
7.4 dell'Accordo).

Il Direttore generale

VISTO il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 "Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE" e s.m.i. con
particolare riferimento al Capo IX "Farmacovigilanza;

VISTA la legge regionale 25 ottobre 2016, n. 19 "Istituzione dell'ente di governance della sanità regionale veneta denominato
"Azienda per il governo della sanità della Regione del Veneto - Azienda Zero". Disposizioni per la individuazione dei nuovi
ambiti territoriali delle Aziende ULSS" e s.m.i.;

VISTO l'Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome sulla proposta del Ministro della salute, concernente la
definizione degli indirizzi per la realizzazione di un programma di farmacovigilanza attiva, attraverso la stipula di convenzioni
tra AIFA e le singole regioni per l'utilizzazione delle risorse per gli anni 2015, 2016 e 2017, formalizzato in data 6 giugno 2019
(rep. Atti n.94/CSR), con riferimento in particolare al punto 7.4 relativo al 30% del fondo residuo destinato ai progetti
nazionali per il finanziamento delle attività di cui ai punti 4.3 "Effectiveness e Safety nel real world" e 4.4 "Informazione e
Comunicazione" dell'Accordo stesso;

VISTE le Tabelle di ripartizione dei fondi FV 2015-2016-2017 reperibili nel sito internet istituzionale di AIFA, come da
quest'ultima peraltro comunicato con PEC del 19.5.2020;

VISTA, e integralmente richiamata, la delibera di Giunta regionale 14 luglio 2020, n. 954 "Recepimento Accordo Stato-Regioni
6.6.2019 (rep. Atti n.94/CSR) in materia di farmacovigilanza per l'utilizzazione delle risorse di cui all'articolo 36, comma 14,
della legge 27 dicembre 1997, n. 449, relative agli anni 2015, 2016 e 2017.";

PRESO ATTO che la predetta quota del 30% di cui al punto 7.4 dell'Accordo Stato-Regioni è così suddivisa nelle tre annualità:
euro 208.268,00 (2015); euro 207.915,00 (2016); euro 204.111,00 (2017), per un importo complessivo di euro 620.294,00;

PRESO ATTO che la Giunta regionale con la succitata delibera n. 954/2020, nel recepire il richiamato Accordo Stato-Regioni
6.6.2019 (Rep. Atti n. 94/CSR), ha tra l'altro:

incaricato:
il Direttore della Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici dell'esecuzione della delibera
stessa, inclusa l'adozione, in seguito al perfezionarsi dei presupposti, di tutti gli atti contabili necessari per
l'implementazione delle attività progettuali;

♦ 

il Direttore Area Sanità e Sociale dell'approvazione degli schemi di convenzione tra l'Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA) e la Regione del Veneto per l'erogazione rispettivamente delle quote di cui ai punti 7.2
(CRFV), 7.3 (progetti regionali) e 7.4 (progetti nazionali) dell'Accordo Stato-Regioni 6.6.2019;

♦ 

• 

stabilito il  mantenimento del Centro Regionale di Farmacovigilanza (CRFV) presso l 'Università di
Verona-Dipartimento di Diagnostica e Sanità Pubblica;

• 



DATO ATTO che, in attuazione della medesima DGR n. 954/2020, è stata approvata con decreto del Direttore Generale Area
Sanità e Sociale del 19.10.2020, n. 113 la Convenzione tra Regione del Veneto e UNIVR/CRFV in seguito digitalmente
sottoscritta e repertoriata;

PRESO ATTO che AIFA, in attuazione del medesimo Accordo Stato-Regioni 6.6.2019 che con riferimento ai progetti
nazionali riserva a quest'ultima la facoltà di promuovere progettualità di importanza strategica per l'intero territorio anche in
eventuale collaborazione con altri Enti nazionali, ha indetto apposito bando al fine di selezionare un progetto volto allo
sviluppo di iniziative di informazione scientifica indipendente su farmaci e vaccini, rivolte agli operatori sanitari e ai
pazienti/cittadini;

DATO ATTO che la Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici con propria nota del 21.7.2022, prot. n. 324256, in
quanto Regione coordinatrice, ha inoltrato ad AIFA domanda di partecipazione al predetto "Bando AIFA Informazione
Scientifica Indipendente", presentando il Progetto: "Cittadini e Operatori Sanitari sempre Informati sul Farmaco (COSIsiFA)",
definito di concerto con le seguenti Regioni/PA: Campania, Friuli Venezia Giulia, Lombardia, Provincia Autonoma di Trento,
Sicilia e Toscana, e individuando il CRFV quale "Centro di Riferimento" per le attività;

VISTA la PEC prot. n. 0129543-11/11/2022, acquisita al protocollo regionale n. 524406 del 14.11.2022, con la quale AIFA ha
comunicato l'ammissione al finanziamento del Progetto "COSIsiFA";

PRESO ATTO che AIFA, con PEC prot. n. 0125638-12/10/2023, acquisita al protocollo regionale n. 557800 del 12.10.2023,
tenuto conto delle integrazioni fornite dal CRFV su richiesta di AIFA stessa, ha fornito a tutte le Regioni/PA che hanno aderito
al sopra richiamato Progetto, per la successiva sottoscrizione, lo schema di "Convenzione in materia di farmacovigilanza ai
sensi dell'articolo 1, comma 819, della legge 27 dicembre 2006, n. 296, per l'utilizzazione delle risorse di cui all'articolo 36,
comma 14, della legge 27 dicembre 1997, n. 449, per gli anni 2015, 2016 e 2017, in attuazione dell'accordo sancito dalla
conferenza stato - regioni del 6 giugno 2019 (quota parte della quota del 30% destinata al finanziamento della partecipazione
al progetto nazionale "Cittadini e Operatori Sanitari sempre più IN-Formati sul Farmaco (COSIsiFA)", punto 7.4";

VISTA la PEC del 23.10.2023, acquisita al protocollo regionale n. 575574 del 23.10.2023, con la quale AIFA ha trasmesso il
disciplinare tecnico definitivo del Progetto "COSIsiFA"

RITENUTO, alla luce di quanto sopra rappresentato, di approvare, in relazione al punto 7.4 dell'Accordo Stato-Regioni (Rep.
Atti n. 94/CSR), il sopra richiamato schema di Convenzione, Allegato A, comprensivo di allegati, ivi incluso il disciplinare
tecnico del Progetto "COSIsiFA", e di incaricare il Direttore della Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici della
sottoscrizione della stessa nonché della relativa applicazione;

decreta

di ritenere le premesse quale parte integrante e sostanziale del presente decreto;1. 
di approvare, per la successiva sottoscrizione, lo schema di Convenzione tra Regione del Veneto e AIFA,
comprensivo di allegati, ivi incluso il disciplinare tecnico del Progetto "COSIsiFA", di cui all'Allegato A parte
integrante del presente atto, riferito all'utilizzo delle risorse di cui all'art. 36, comma 14 della legge 27 dicembre 1997,
n. 449 per gli anni 2015, 2016 e 2017, in attuazione dell'Accordo sancito dalla Conferenza Stato-Regioni del 6 giugno
2019, punto 7.4, quota parte della quota del 30% destinata al finanziamento della partecipazione al progetto nazionale
"Cittadini e Operatori Sanitari sempre più IN-Formati sul Farmaco (COSIsiFA)";

2. 

di incaricare il Direttore della Direzione Farmaceutico-Protesica-Dispositivi medici della sottoscrizione della
Convenzione di cui al punto 2. nonché della relativa applicazione;

3. 

di dare atto che il presente provvedimento è soggetto a pubblicazione ai sensi dell'art. 23, c. 1 del D.Lgs n. 33 del
14.3.2013 e s.m.i.;

4. 

di pubblicare il presente provvedimento integralmente nel Bollettino Ufficiale della Regione.5. 

Massimo Annicchiarico
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