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##numero_data## 

Oggetto: Approvazione progetti di farmacovigilanza attiva proposti dagli enti SSR nell’ambito 

dell’emergenza COVID-19

LA GIUNTA REGIONALE

VISTO il documento istruttorio riportato in calce alla presente deliberazione predisposto dal 

Dirigente della P.F. Assistenza Farmaceutica dal quale si rileva la necessità di adottare il 

presente atto;

RITENUTO, per i motivi riportati nel predetto documento istruttorio e che vengono condivisi, 

di deliberare in merito;

VISTO il parere favorevole di cui all’articolo 16 bis della legge regionale 15 ottobre 2001, 

sotto il profilo della legittimità e della regolarità tecnica del Dirigente della Posizione di 

Funzione Assistenza Farmaceutica;

VISTA l’attestazione della copertura finanziaria;

VISTA la proposta del Direttore dell’Agenzia Regionale Sanitaria;

VISTO l’articolo 28 dello Statuto della Regione;

Con la votazione, resa in forma palese, riportata nell’allegato “Verbale di seduta”

DELIBERA

1. di  approvare i progetti di farmacovigilanza attiva proposti dagli  E nti SSR  nell’ambito 

dell’emergenza COVID-19, di cui  agli allegat i  tecnici,  che fanno  parte integrante e 

sostanziale del presente atto:

 Allegato  A  “Valutazione d’uso e monitoraggio ADR dei farmaci utilizzati in specifici 

settings ospedalieri ,  intensivo, non intensivo e subintensivo ,  durante emergenza 

COVID-19”, AOU Ospedali Riunti di Ancona;

 Allegato B  “Gestione integrata delle segnalazioni di farmacovigilanza post 

COVID-19”, AO Ospedali Riuniti Marche Nord Pesaro;

 Allegato C  “Ruolo dei farmaci anti TNF-alpha e inibitori dell’interleuchina ,  IL-1, IL-2, 

IL-6, IL-12, IL-17, IL-23, sul paziente positivo al COVID-19”, ASUR;

 Allegato D “Studio PASS farmaci e  COVID-19”, INRCA Ancona;
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2. di stabilire che le risorse finanziarie per  la realizzazione dei progetti  di cui al  precedente 
punto 1, pari ad €  euro 311.677, 36    sono  poste a carico dei capitoli del bilancio 2020/2022, 
annualità 2020, come segue:

€ 50.000,00 a favore dell’ AOU Ospedali Riunti di Ancona, capitolo n. 2130210156;
€ 50.000,00 a favore dell’ AO Ospedali Riuniti Marche Nord Pesaro, capitolo
    n. 2130210156;

€ 161.677,36 a favore dell’ASUR capitolo n. 2130210147;
€ 50.000,00 a favore dell’INRCA, capitolo n. 2130210157.

3. che il dirigente della PF Assistenza  Farmaceutica  provvederà  agli adempimenti 
conseguenti all' attuazione di quanto disposto.

IL SEGRETARIO DELLA GIUNTA                                         IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA

  (Deborah Giraldi)              (Luca Ceriscioli)

    Documento informatico firmato digitalmente    Documento informatico firmato digitalmente
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DOCUMENTO ISTRUTTORIO

Normativa di riferimento

 Delibera della Giunta Regionale n. 1153 del 01/08/2011 " Legge n. 449/1997 Utilizzo dei 
fondi regionali 2008 e 2009 per la farmacovigilanza attiva, secondo le Linee di indirizzo 
definite dalla Conferenza Stato, Regioni e Province Autonome in data 28/10/2010. 
Approvazione progetto regionale "Centro regionale di farmacovigilanza Marche: 
monitoraggio patologia iatrogena". Approvazione progetto multiregionale "Monitoraggio 
epidemiologico di reazioni ed eventi avversi in pronto soccorso" ;

 Delibera Consiglio dei Ministri del 31.01.2020 “ Dichiarazione dello stato di emergenza in 
conseguenza del rischio sanitario connesso all'insorgenza di patologie derivanti da agenti 
virali trasmissibili”;

 Decreto-Legge 17 marzo 2020, n. 18 convertito con modificazioni dalla L. 24 aprile 2020, 

n. 27 “ Misure di potenziamento del Servizio sanitario nazionale e di sostegno economico 

per famiglie, lavoratori e imprese connesse all'emergenza epidemiologica da COVID-19”.

 DGR n. 736 del 15/06/2020  “Art. 9, L.R. 30 dicembre 2019, n. 42 - Art. 51, D. 

Lgs.118/2011 -Variazione compensativa al Bilancio Finanziario Gestionale 2020 - 2022”;

Motivazioni ed esito dell’istruttoria

La pandemia da COVID-19  che ha duramente  colpito  la popolazione marchigiana, 
fronteggiata efficacemente con le  misure di contenimento emanate  sia  a livello statale  sia a 
livello  regio nale , ha  dimostrato quanto particolarmente important e  possa essere  il sistema 
sanitario nazionale per  il benessere dei cittadini .  Gli obiettivi  di salute  fin qui perseguiti , 
sono comuni a tutti i professionisti sanitari ,  che su ogni fronte ,  hanno dimostrato massima 
collaborazione e solidarietà.  I  Servizi Farmaceutici Ospedalieri  e  i Servizi Farmaceutici 
Territoriali  ha nno   apportato un contributo  importante  nella complessa organizzazione del   
SSR , garantendo non solo  la pronta disponibilità di farmaci, disinfettanti, dispositivi   per la 
salute e per la sicurezza di pazienti e operatori,  ma anche  monitorando   l’appropriatezza , 
l’efficacia e la tollerabilità delle terapie farmacologiche adottate nel trattamento del paziente 
affetto da COVID-19. 

In tale contesto   possono essere condotte iniziative che, nell’ambito della farmacovigilanza 
attiva, possono migliorare le conoscenze farmacologiche  ed ottimizzare le strategie 
terapeutiche nel trattamento delle infezioni da Sars-CoV-2, provvedendo al finanziamento 
di progetti specifici.

A tale scopo gli Enti del SSR hanno proposto i seguenti progetti di farmacovigilanza attiva:
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 Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti di Ancona” - “ Valutazione d’uso e monitoraggio ADR 

dei farmaci utilizzati in specifici settings ospedalieri (intensivo, non intensivo e subintensivo) 

durante emergenza COVID-19 ” – budget: 50.000  euro  (Allegato A) , CUP 

H39D20000130002;

 Azienda Ospedaliera “Ospedali Riuniti  Marche Nord ” - “ Gestione integrata delle 

segnalazioni di farmacovigilanza post COVID-19  ” – Responsabile scientifico: dott .ssa 

Giulia Burrioni– budget: 50.000 euro (Allegato B), CUP H39D20000040002;

 ASUR Marche “ Ruolo dei farmaci anti TNF-alpha e inibitori dell’interleuchina (IL-1, IL-2, 

IL-6, IL-12, IL-17, IL-23) sul paziente positivo al COVID-19 ” –   budget: 161.6 77,36   euro  

(Allegato C), CUP H39D20000140002;

 INRCA “Studio PASS farmaci e COVID-19” –  budg et: 50.000  euro  (Allegato D) , CUP 

H39D20000150002.

Analogamente a quanto già avviene per i progetti regionali e multiregionali di farmacovigilanza 

attiva, il C entro  R egionale di  F armacovigilanza  (CRFV)  della Regione Marche svolgerà il ruolo 

di coordinamento e di monitoraggio.  Entro 30 giorni dalla data di comunicazione di adozione 

del provvedimento di assegnazione e  liquidazione del finanziamento  relativo ai progetti ,  i 

Responsabili Scientifici dei progetti dovranno comunicare al CRFV la data di   inizio  delle attività  

progettuali , specificando le unità di personale e le strutture coinvolte per la realizzazione del 

progetto stesso .   Inoltre ,  i Responsabili scientifici dei progetti avranno cura di inviare  al CRFV , 

entro 30gg dalla scadenza dei primi sei mesi di attività,  l a rendicontazione   semestrale   

scientifica  ed  economica  e d entro 30gg dal termine delle attività progettuali l a rendicontazione    

scientifica  ed  economica   finali.   In caso di impossibilità sopravvenuta, totale o parziale, di 

realizzare una o più attività dei progetti regionali proposti, ovvero in ogni altro caso di mancata 

realizzazione degli   stessi o degli obiettivi in essi dichiarati entro la data di  scadenza dei 

suddetti progetti ,  g li  E nti SSR beneficiari del finanziamento  si impegna no   a sottoporre alla 

Regione Marche , ai fini della positiva verifica, uno o più  nuove attività , per la cui realizzazione 

potrà essere concessa la proroga della durata  del progetto. In caso di inadempienza l’ente  del   

SSR non potrà più ricevere nuovi finanziamenti da parte della Regione Marche in materia di 

farmacovigilanza.

Le risorse per il finanziamento dei progetti presentati di  c ui agli allegati A, B, C e D  alla 

presente deliberazione,  ammontano a complessivi € 311.677,36.  Al fine  di  consentire la 

corretta imputazione delle risorse in relazione al piano dei conti, il Dirigente della P.F. 

Assistenza Farmaceutica con nota prot. n.  8536 del 28 luglio 2020  ha richiesto una variazione 

compensativa dal capitolo  2130210147  ai capitoli nn.  2130210156  e 2130210157 p er €   

150.000,00 . Con delibera di Giunta adottata nella seduta del  30   luglio  2020 ,  si è provveduto ad 

apportare le variazioni in termini di competenza e di cassa al Bilancio 2020/2022, annualità 

2020 approvato con Deliberazione di Giunta n. 1678 del 30 dicembre 2019.
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Pertanto, le  risorse  necessarie al finanziamento dei progetti che si propon gono  di approvare 

con il  presente atto, pari  a    €  311.677,36 , sono poste a carico dei capitoli del bilancio 

2020/2022, annualità 2020, come di seguito specificato:

 € 50.000,00 a favore dell’ AOU Ospedali Riunti di Ancona, capitolo n. 2130210156;
 € 50.000,00 a favore dell’  AO  Ospedali Riuniti Marche Nord  Pesaro , capitolo  n.   

2130210156;
 € 161.677,36 a favore dell’ASUR capitolo n. 2130210147;
 € 50.000,00 a favore dell’INRCA, capitolo n. 2130210157.

Trattasi di risorse coerenti, quanto alla natura della spesa, con le finalità di utilizzo previste 

dall’atto, in base ai livelli di articolazione del Piano dei conti integrato di cui al D.Lgs. n. 

118/2011 e s.m.i.  e afferiscono a i  capitoli del perimetro sanità per i quali si applica il titolo II del 

D.Lgs. n. 118/2011 e s.m.i.

Per quanto sopra espresso si propone alla Giunta l’adozione del presente atto.

Il sottoscritto, inoltre, in relazione al presente provvedimento, dichiara, ai sensi dell’art.47 

D.P.R. 445/2000, di non trovarsi in situazioni anche potenziali di conflitto di interesse ai sensi 

dell’art. 6 bis della L.241/1990 e degli artt. 6 e 7 del DPR 62/2013 e della DGR 64/2014.

Il responsabile del procedimento

 (Luigi Patregnani)

Documento informatico firmato digitalmente

PARERE DEL DIRIGENTE DELLA P.F. ASSISTENZA FARMACEUTICA

Il sottoscritto, considerata la motivazione espressa nell’atto, esprime parere favorevole sotto 

il profilo della legittimità e della regolarità tecnica della presente deliberazione e dichiara, ai 

sensi dell’art. 47 D.P.R. 445/2000, che in relazione al presente provvedimento non si trova in 

situazioni anche potenziali di conflitto di interesse ai sensi dell’art . 6 bis  della L. 241/1990 e 

degli artt. 6 e 7 del DPR 62/2013 e della DGR 64/2014. 

Il Dirigente della Posizione di Funzione

(Luigi Patregnani)
Documento informatico firmato digitalmente
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PROPOSTA DEL DIRETTORE DELL’AGENZIA REGIONALE SANITARIA

 

Il sottoscritto propone alla Giunta regionale l’adozione della presente deliberazione, in 

relazione alla quale dichiara ai sensi dell’art. 47 D.P.R. 445/2000, di non trovarsi in situazioni 

anche potenziali di conflitto di interesse ai sensi dell’art. 6bis della L. 241/1990 e degli artt. 6 

e 7 del DPR 62/2013 e della DGR 64/2014.

Il Direttore dell’Agenzia Regionale Sanitaria

(Rodolfo Pasquini)
Documento informatico firmato digitalmente

ALLEGATI
##allegati##
 
 Allegato A

 Allegato B

 Allegato C

 Allegato D
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