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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE 29 novembre 2024, n. 1696
Accordo Stato-Regioni Rep. Atti n. 64/CSR del 18 aprile 2024. Autorizzazione alla sottoscrizione delle 
convenzioni con AIFA al fine dell’accesso ai fondi residui regionali 2018-2019-2020-2021 e 2022 destinati 
alle attività di Farmacovigilanza

LA GIUNTA REGIONALE
VISTI:

	− gli artt. 4, 5 e 6 della L.R. 4 febbraio 1997, n. 7;
	− la Deliberazione della Giunta Regionale n. 3261 del 28 luglio 1998;
	− gli artt. 4 e 16 del D.lgs. n. 165 del 30.03.2001 e ss.mm.ii.;
	− gli artt. 43 e 44 dello Statuto della Regione Puglia;
	− il Decreto del Presidente della Giunta regionale 22 gennaio 2021, n. 22 e ss.mm.ii., recante l’Atto di Alta 

Organizzazione “M.A.I.A. 2.0”;
	− il Regolamento interno di questa Giunta;

VISTO il documento istruttorio della Struttura Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa, concernente 
l’argomento in oggetto e la conseguente proposta del Presidente;

PRESO ATTO
a)	 delle sottoscrizioni dei responsabili della struttura amministrativa competente, ai fini dell’attestazione 

della regolarità amministrativa dell’attività istruttoria e della proposta, ai sensi dell’art. 6, co. 8 delle 
Linee guida sul “Sistema dei controlli interni nella Regione Puglia”, adottate con D.G.R. 23 luglio 2019, 
n. 1374;

b)	 della dichiarazione del Direttore di Dipartimento, in merito a eventuali osservazioni sulla proposta di 
deliberazione, ai sensi degli artt. 18 e 20 del Decreto del Presidente della Giunta regionale 22 gennaio 
2021, n. 22 e ss.mm.ii.;

Con voto favorevole espresso all’unanimità dei presenti e per le motivazioni contenute nel documento 
istruttorio che è parte integrante e sostanziale della presente deliberazione

DELIBERA

 1.	di autorizzare il Dirigente pro tempore del Servizio Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa 
alla sottoscrizione delle convenzioni tra AIFA e Regione Puglia, finalizzate all’accesso alle quote relative 
alle due tranche (punti 7.2 e 7.3) del fondo dell’ Accordo Rep. Atti. n.64/CSR del 18 aprile 2024 (Fondi 
Farmacovigilanza anni 2018, 2019, 2020, 2021 e 2022), secondo lo schema definito della stessa AIFA ai 
sensi del citato Accordo.

 2.	di dare mandato al Dirigente di cui al precedente punto di provvedere con propri atti agli ulteriori 
adempimenti derivanti dalla sottoscrizione della suddetta convenzione, in accordo a quanto previsto 
dalla deliberazione di Giunta regionale n. 317 del 13.03.2018 di definizione del nuovo modello 
organizzativo del Centro Regionale di Farmacovigilanza (CRFV);

 3.	di dare mandato alla Sezione Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa di provvedere agli 
adempimenti rivenienti dal presente provvedimento, ivi inclusa la notifica all’Agenzia Italiana del 
Farmaco – AIFA;

 4.	di disporre la pubblicazione del presente provvedimento sul Bollettino Ufficiale della Regione Puglia 
(BURP).
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 5.	di dare atto che il presente provvedimento è soggetto a pubblicazione ai sensi del decreto legislativo 
14 marzo 2013, n. 33.

Il Segretario Generale della Giunta Il Presidente della Giunta
ANNA LOBOSCO MICHELE EMILIANO
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alla sottoscrizione delle convenzioni con AIFA al fine dell’accesso ai fondi 

 Il d.lgs. 219/2006 e s.m.i., al TITOLO IX: “Farmacovigilanza”, art. 129 ha previsto che il 

 il comma 3 dell’art. 129 del d.lgs. 219/2006 reca “

CRFV”;

 296 (finanziaria 2007), all’articolo 1, comma 819, ha 







agosto 1997, n. 281, l’Accordo 
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ordinario dell’AIFA;

 i fondi di farmacovigilanza di cui all’articolo 36, comma 14, della legge 27 dicembre 1997, 

svolgersi sull’intero territorio nazionale a cui le regioni sono chiamate a contribuire;



dopo la commercializzazione nelle reali condizioni d’uso



 l’AIFA, quale autorità a capo del sistema di farmacovigilanza nazionale, espleta, tra l’altro, 

valutazione e approvazione delle attività presentate dalle singole regioni per l’accesso ai 
fondi, la stipula delle convenzioni, l’erogazione dei finanziamenti e il monitoraggio delle 

 l’utilizzo dei fondi ha consentito l’istituzione e il potenziamento dei CRFV responsabili del 

 con specifico riferimento all’Accordo Stato regioni Rep. Atti. 
le aree tematiche di interesse per l’accesso ai fondi sono le a
dell’Allegato sub A), “Linee di Indirizzo per l’utilizzo dei Fondi di Farmacovigilanza, 

”:

operative emanate dall’AIFA ai sensi dell’articolo 14, comma 4, del D.M. 30 

su richiesta dell’AIFA stessa

dall’AIFA e/o proposti dalle regioni,
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



formalizzazione dell’ Accordo Stato Regioni e previa stipula di apposite convenzioni con 

 la quota relativa all’anno 20


dall’anno di stipula della convenzione;

Ai fini dell’erogazione delle quote 

 ai fini della predisposizione delle convenzioni per l’accesso ai fondi di Farmacovigilanza 

l’individuazione di 

 con D.G.R. n. 317 del 13/03/2018 recante: “Revoca della DGR n. 1478/2012. Attività di 

onale di Farmacovigilanza (CRFV).” è stato previsto, tra l’altro, che
“l’espletamento delle attività d’indirizzo e controllo del CRFV a livello centrale presso la 

quale sede ufficiale del CRFV”  avvenga   “sotto la direzione del Dirigente pro 
tempore del Servizio Politiche del Farmaco, quale responsabile del CRFV”;


“Istituzione dei Servizi del Dipartimento Promozione della salute, del 

el 24/07/2020”, sono state 
le funzioni del “Servizio Politiche del Farmaco”,

“Sezione Farmaci, Dispositivi Medici ed Assistenza Integrativa”.
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Convenzioni tra AIFA e Regione Puglia, finalizzate all’accesso alle quote relative alle 
) del fondo residuo dell’ Accordo 

Vista la D.G.R. 15 settembre 2021, n. 1466 recante l’approvazione della Strategia regionale 
ità di genere, denominata “Agenda di Genere”;

Vista la D.G.R. 3 luglio 2023, n. 938 recante “Valutazione di impatto di genere. Sistema di 
gestione e di monitoraggio”. Revisione degli allegati.

Puglia, finalizzate all’accesso alle quote relative alle 
fondo dell’ Accordo Rep. Atti. n.64/CSR del 18 aprile 2024 (Fondi Farmacovigilanza 

notifica all’Agenzia Italiana del Farmaco –

“La pubblicazione sul BURP, nonché la pubblicazione all’
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10 del succitato Regolamento UE.”. 

l’ultimazione del
ai sensi dell’

Puglia, finalizzate all’accesso alle quote relative alle 
fondo dell’ Accordo Rep. Atti. n.64/CSR del 18 aprile 2024 (Fondi Farmacovigilanza 

notifica all’Ag –
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sensi dell’art. 6, co. 3, lett. da delle Linee guida sul “Sistema de
Regione Puglia”, adottate con D.G.R. 23 luglio 2019, n. 1374.

RESPONSABILE E.Q. “ ”

IL DIRIGENTE di Sezione “Farmaci, Dispositivi Medici e Assistenza Integrativa”:

IL DIRETTORE di Dipartimento “ ”

L’Assessore alla Sanità e Benessere Animale

alla Giunta regionale l’adozione del presente atto.

Maria Cristina
Carbonara
18.11.2024
15:24:12
GMT+02:00

Giovanna Lucia
Leopolda Cozzolongo
18.11.2024 15:30:15
GMT+02:00

Paolo Stella
19.11.2024
16:01:40
GMT+02:00

Vito
Montanaro
22.11.2024
20:45:36
GMT+02:00

Raffaele Piemontese
28.11.2024 20:28:35
GMT+02:00


