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DE/ME/ARS Oggetto: Recepimento "Accordo, ai sensi dell'art. 4 del decreto

0 NC legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo le
Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano

Prot. Segr. sulla proposta del Ministro della Salute concernente
1468 la definizione degli indirizzi per la realizzazione di

un programma di farmacovigilanza attiva, attraverso la
stipula di convenzioni tra 1'AIFA e le singole regioni
per 1'utilizzazione delle risorse di cui all'art. 36,
comma 14, della legge legge 27 dicembre 1997, n. 449,
per gli anni 2010-2011. Prot. n. 138/csr del 26
settembre 2013"
Lunedi 24 novembre 2014, nella sede della Regione Marche, ad Ancona,
in wvia Gentile da Fabriano, si & riunita la Giunta regionale,
regolarmente convocata.

Sono presenti:

- ANTONIO CANZTAN Vicepresidente
- PAOLA GIORGI Assessore
- MARCO LUCHETTI Assessore
- PIETRO MARCOLINI Assessore
- ALMERINO MEZZOLANI Assessore
- LUIGI VIVENTI Assessore

Sono assenti:

- GIAN MARIO SPACCA Presidente
- SARA GIANNINI Assessore
- MAURA MALASPINA Assessore

Constatato il numero legale per la validita dell'adunanza, assume la
Presidenza, in assenza del Presidente della Giunta regilonale il
Vicepresidente Antonio Canzian. Assiste alla seduta il Segretario della
Giunta regionale, Elisa Moroni.

Riferisce in qualita di relatore 1' Assessore Almerino Mezzolani.

la deliberazione in oggetto & approvata all'unanimita dei presenti.

NOTE DELLA SEGRETERIA DELLA GIUNTA

Inviata per gli adempimenti di competenza Proposta o richiesta di parere trasmessa al Presidente
del Consiglio regionale il
alla struttura organizzativa:
prot. n.
alla P.0. di spesa:
al Presidente del Consiglio regionale ) L’ INCARICATO

alla redazione del Bollettino ufficiale

L’'INCARICATO
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DELIBERAZIONE DELLA GIUNTA REGIONALE

OGGETTO: Recepimento “Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n.
281, tra il Governo, le Regioni e le Provincie autonome di Trento e di Bolzano sulla proposta del Mi-
nistero 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
’utilizzazione delle risorse di cui all’articolo 36, comma 14, della legge 27 dicembre 1997, n. 449, per

gli anni 2010 e 2011. Rep. Atti n. 138/csr del 26 settembre 2013”

LA GIUNTA REGIONALE

VISTO il documento istruttorio riportato in calce alla presente deliberazione predisposto
dall’ Agenzia Regionale Sanitaria dal quale si rileva la necessita di adottare il presente atto;

RITENUTO, per i motivi riportati nel predetto documento istruttorio e che vengono condivisi, di
deliberare in merito;

VISTA I’attestazione della copertura finanziaria di cui all’articolo 48 della legge regionale 11 di-
cembre 2001, n. 31;

VISTA la proposta del Direttore dell’ Agenzia Regionale Sanitaria che contiene il parere favore-
vole di cui all’articolo 16, comma 1, lettera d) della legge regionale 15 ottobre 2001, n. 20 sotto il
profilo della legittimita e della regolarita tecnica;

Con la votazione, resa in forma palese, riportata a pagina 1
DELIBERA

1. di recepire 1’Accordo Stato Regioni e Province autonome di Trento e di Bolzano, sottoscritto, ai
sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, in data 26 settembre 2013, alle-
gato A alla presente deliberazione di cui costituisce parte integrante;

2. di nominare il dirigente della Posizione di funzione Assistenza farmaceutica Referente regionale per
la farmacovigilanza ¢ di demandare allo stesso la nomina del Responsabile tecnico-scientifico, che
sara il referente del CRFV nella rete, I’individuazione del personale necessario a supporto delle attivita
tecnico amministrative;

3. di incaricare I’ Agenzia regionale sanitaria (ARS) alla predisposizione all'AIFA dei progetti a valen-
za regionale e multiregionale che dovranno svilupparsi nelle aree relative allo studio delle reazioni
avverse ai farmaci (ADR), alla valutazione dell'uso dei farmaci, all'informazione e alla formazione;

4. dirinviare ad un successivo provvedimento l'approvazione:

a) dei progetti di cui al punto 3;

b) dello schema di convenzione tra AIFA e Regione Marche relativo alle risorse non ancora asse-
gnate alla Regione;

¢) del piano di ripartizione delle risorse tra le aziende sanitarie marchigiane per garantire la conti-
nuita dell’attivita di Farmacovigilanza;

5. di potenziare il CRFYV al fine di garantire lo svolgimento delle attivita indicate nell’allegato B alla
presente deliberazione di cui costituisce parte integrante, mediante:
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a) I’assegnazione, con distacco o mobilita interna rispettivamente dalle strutture della Giunta regio-
nale e dall’Ars, di n. 3 unita di personale, di cui n. 2 esperti nel settore farmaceutico con partico-
lare riferimento alle attivita di vigilanza e n. 1 esperto nel settore analisi di dati e statistico (anali-
si e coordinamento dei dati a livello regionale del CRFV, nonché relativo monitoraggio) da dedi-
care continuativamente al CRFV;

b) I’attivazione, in caso di esito negativo della ricognizione di cui al punto precedente, di n. 3 rap-
porti di collaborazione coordinata e continuativa mediante avviso di selezione pubblica per titoli
¢ colloquio, per la durata di anni tre, da adibire quanto a due unita a esperti nel settore farmaceu-
tico con particolare riferimento alle attivita di vigilanza e quanto alla terza unitd all’analisi e al
coordinamento dei dati a livello regionale del CRFV, nonché al relativo monitoraggio;

6. di incaricare I’ASUR, nel caso previsto dal 5 lettera b), di reperire le unita di personale necessarie
anche mediante ’indizione ¢ I’espletamento delle relative procedure di selezione in collaborazione
con I’ARS e nel rispetto degli indirizzi (obiettivi specifici ed attivita di dettaglio) che saranno de-
terminati dal referente regionale per la farmacovigilanza, nonché alla gestione economico-
finanziaria dei rapporti di lavoro che saranno instaurati;

7. diincarnicare il direttore dell”’ ARS agli adempimenti conseguenti al presente atto.

IL SEGRETARIO DELLA GIUNTA (’) IL PRESIDENTE DELLA GIUNTA

VICE PRESIDENTE

(Antgin) Canzian)

-
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DOCUMENTO ISTRUTTORIO

L’art. 4 del decreto legislativo n. 281 del 28 agosto 1997, attribuisce alla Conferenza permanente per i rap-
porti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano, la facolta di sancire accordi tra
Governo, Regioni e Province autonome in attuazione del principio di collaborazione e al fine di coordinare
l'esercizio delle rispettive competenze e svolgere attivita di interesse comune.

Ai sensi del decreto succitato e su proposta del Ministro della salute, lo scorso 26 settembre 2013, é stato
sancito dalla Conferenza Stato-Regioni I'Accordo concernente la definizione degli indirizzi per la realizza-
zione di un programma di farmacovigilanza attiva, attraverso la stipula di convenzioni, per gli anni 2010-
2011 tra I'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) e le singole Regioni, per |'utilizzazione delle risorse di cui
all'art. 36, comma 14, della legge n. 449 del 27 dicembre 1997 che prevede uno stanziamento annuale a fa-
vore delle Regioni e delle Province Autonome per la realizzazione di iniziative di farmacovigilanza ed in-
formazione rivolte agli operatori sanitari sull'impiego e gli effetti indesiderati dei medicinali, con l'obiettivo
di migliorare le conoscenze sotto il profilo rischio-beneficio dell'uso dei farmaci dopo la commercializza-
zione.

Tale Accordo é in linea, peraltro, con quanto previsto sia dal decreto legislativo n. 219 del 24 aprile 2006 e
s.m.1., sia dalla legge n. 296 del 27 dicembre 2006 (legge Finanziaria 2007), che all'art. 1, comma 819, sta-
bilisce gli indirizzi programmatori di farmacovigilanza attiva da attuarsi mediante la stipula di convenzioni
tra AIFA e le Regioni per 'utilizzo delle risorse di cui alla predetta legge n. 449/1997.

Con la finanziaria 2007 sono state introdotte due importanti novitd: a) sono stati concordati con le Regioni
attivita o progetti su cui impegnare i fondi di farmacovigilanza; b) i fondi sono stati vincolati all’esecuzione
di attivita o progetti definiti attraverso la stipula di convenzioni tra I’ AIFA e le Regioni.

Con le linee di indirizzo adottate per I'impiego dei fondi del 2007 sono state identificate diverse aree tema-
tiche di interesse per la farmacovigilanza: a) lo studio delle reazioni avverse ai farmaci, b) la valutazione
dell’'uso dei farmaci e la promozione dell’appropriatezza prescrittiva, ¢) I’informazione indipendente e la
formazione, d) il potenziamento delle attivita di farmacovigilanza dei Comitati Etici nelle sperimentazioni
cliniche.

I1 28 ottobre 2010 ¢ stato sancito il secondo accordo (Rep. Atti n. 187/CSR) per ["utilizzo dei fondi dispo-
nibili per gli anni 2008 ¢ 2009 e sono state definite le linee di indirizzo per la realizzazione del programma
di farmacovigilanza attiva da attuare con i suddetti fondi.

Le aree tematiche identificate sono state le seguenti:

1. Istituzione ¢ manutenzione dei Centri Regionali di Farmacovigilanza (CRFV);

2. Studio delle reazioni avverse ai farmaci (ADR);

3. Valutazione dell’uso dei farmaci;

4. Informazione e formazione;

5. Potenziamento dell’attivita di Farmacovigilanza dei Comitati Etici nelle sperimentazioni cliniche.

Un’importante novita introdotta nelle linee di indirizzo per la realizzazione dei programmi di FV attiva con
i fondi 2008 e 2009 ¢ stata quella di rivolgere particolare attenzione ai Centri regionali di farmacovigilanza
(Crfv) che, attraverso le loro attivita, costituiscono un elemento essenziale per il funzionamento dell intero
sistema di farmacovigilanza e un nodo di collegamento tra le strutture centrali e locali.

E stata quindi promossa listituzione dei CRFV nelle Regioni in cui essi non fossero gia presenti e
I’ Accordo Stato-Regioni del 2010 ha quindi previsto di riservare alle Regioni una quota dell’intero fondo a
disposizione proprio a supporto dei CRFV o, dove il CRFV non fosse presente, agli organismi/strutture re-
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gionali che operano stabilmente, utilizzando a tale scopo anche la quota (o parte di essa) riservata ai proget-
ti regionali.

Lo stesso Accordo ha definito anche i requisiti minimi di cui tener conto per I’istituzione dei CRFV (vedi
allegato A) chiarendone i ruoli e i compiti, quali ad esempio il controllo di qualita delle segnalazioni inseri-
te nella Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF) a livello regionale, la valutazione del nesso di causalita,
il supporto ai Responsabili di FV locali nelle attivitd di formazione/informazione oltre che la collaborazio-
ne con AIFA nell’analisi dei segnali relativi a farmaci e vaccini. Lo stesso documento, sebbene indichi alle
Regioni i requisiti minimi richiesti per I’istituzione dei CRFV, lascia alle stesse anche margini decisionali
in merito alla collocazione, composizione e modalita di assunzione del personale, che deve pero operare in
modo stabile, continuativo e deve assicurare competenze multidisciplinari.

Al fine di dare attuazione alla normativa in materia, con DGR n. 1153 del 1 Agosto 2011, la Giunta regio-
nale ha:
e Recepito I’ Accordo Stato-Regioni del 28/10/2010;
e Approvato lo schema di convenzione tra la Regione Marche — Agenzia Regionale Sanitaria e
I’ AIFA per la realizzazione dei progetti di farmacovigilanza attiva;
e Approvato i progetti di farmacovigilanza attiva:

A. per la realizzazione del progetto regionale di farmacovigilanza (istituzione del centro regio-
nale di farmacovigilanza): “Centro Regionale di FV Marche: monitoraggio patologia iatro-
gena”

B. per la realizzazione del progetto multi regionale di Farmacovigilanza denominato “Monito-
raggio Epidemiologico di reazioni ed Eventi Avversi in Pronto Soccorso”.

I progetti, regionale e multi regionale, sono stati finanziati con le risorse dell’AIFA (fondi finalizzati per la
farmacovigilanza) destinate per il 2008-2009 alla Regione Marche - pari a complessivi € 1.119.386,43, al
netto della quota di spettanza AIFA — come sancito dalla Conferenza Stato Regioni con accordo 28 ottobre
2010 Rep. Atti n. 187/CSR.
Con successiva DGR n. 1365 del 17/10/2011 sono state destinate al progetto regionale “Centro Regionale
di FV Marche: monitoraggio patologia iatrogena” (CRFV + n. 3 sottoprogetti) la quota fissa e le parti del
30% e del 60% del finanziamento previsto nelle tabelle di riparto AIFA 2008 ¢ 2009 pari a complessivi €
1.017.447 49,
Si riassumono di seguito gli obiettivi, la durata, le caratteristiche organizzative e metodologiche del proget-
to regionale di farmacovigilanza (istituzione del centro regionale di farmacovigilanza): “Centro Regionale
di FV Marche: monitoraggio patologia iatrogena” (solo CRFV) approvato con DGR 1153/2011 e DGR
1365/2011:
Obiettivi primari:

e istituire un Centro Regione di FV e di Informazione e Documentazione Scientifica in rete;

e Sensibilizzare gli Operatori Sanitari sull’importanza della Farmacovigilanza;

e Informare e aggiornare sulla normativa vigente.
Durata:

¢ Due anni (la continuita dell’attivita del CRFV sara comunque assicurata dalla Regione Marche);
Caratteristiche organizzative e metodologiche:

1. Creazione di un Centro Regionale di Farmacovigilanza (CRFV) presso la Regione Marche — ARS,

secondo le modalitd di cui all’allegato 1 dell’Accordo Stato Regioni del 28/10/2010 “Requisiti mi-
nimi di un Centro Regionale di FV”.
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Il CFRYV si avvarra del seguente organico:
s Referente Regionale per la FV;
¢ Responsabile Tecnico-Scientifico del Progetto Regionale di FV per il costituende CRFV;
¢ 2 Farmacisti Ospedalieri a contratto;
¢ Un collaboratore amministrativo part-time;
Finanziamento CRFV (al netto subprogetti):
e € 148.047,79 di cui 87.624,43 per costi del personale. Possono essere previste compensazioni tra le
diverse voci, fermo restando il totale del finanziamento.

Il Centro regionale di Farmacovigilanza (CRFV) per la Regione del Marche ¢ accreditato presso I'AIFA ed
¢ attivo nell'ambito della Rete Nazionale di Farmacovigilanza.

Attualmente la rete della Farmacovigilanza € supportata da farmacisti (impegnati sul territorio nella promo-
zione e sensibilizzazione di operatori sanitan e cittadini alla cultura della segnalazione di reazioni avverse a
farmaci e in numerose attivita di gestione degli stessi) in servizio presso ’ASUR/AYV, I'Inrca e le Aziende
Ospedaliere ed é coordinata dall’ Agenzia Regionale Sanitaria ¢ dalla competente PF Assistenza Farmaceu-
tica. Tale organizzazione ha ad oggi consentito 1’adempimento del debito informativo regionale previsto
dalla legge ed il ritorno di informazioni agli operatori del settore e rappresenta uno dei percorsi avviati dalla
Regione Marche per qualificare la spesa farmaceutica.

Il numero delle segnalazioni di reazioni avverse nella Regione Marche, cosi come rilevato dal “Nuovo Si-
stema Informativo per la Farmacovigilanza” del Ministero della Salute, continua ad incrementarsi. Infatti da
un totale di 300 segnalazioni nel 2011 si & passati ad un totale di 448 nel 2013 con una variazione percen-
tuale (%) del 49,33%. In particolare nell’anno 2013 si & registrato, rispetto all’anno 2011, un forte incre-
mento pari al 103,57%, delle segnalazioni di reazione avverse di tipo grave che mettono in risalto il miglio-
ramento della qualita delle segnalazioni (meglio compilate e con una maggiore attenzione alla definizione
di gravita) e 1’attivo coinvolgimento della “rete” articolata sul territorio regionale.

Nel 2011, da Fonte Aifa, Rete Nazionale Farmacovigilanza, “if numero delle segnalazioni inserite nella Re-
te Nazionale di Farmacovigilanza é stato pari a 21.473, equivalente a un tasso di segnalazione di 356 se-
gnalazioni per milione di abitanti. E stato quindi raggiunto e superato il valore di 300 segnalazioni per mi-
lione di abitanti, definito dall’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) come gold standard per un ef-
ficiente sistema di farmacovigilanza in grado di generare tempestivamente i segnali di allarme”. Nel 2014
il numero di segnalazioni continua ad incrementarsi — tendenza a n. 530 - con una variazione percentuale
(%) del 76,67% rispetto all’anno 2011 equivalente a un tasso di segnalazione di circa 466 segnalazioni per
milione di abitanti (dato Istat: popolazione residente Regione Marche al 1/1/2014 n. 1.553.138).

I.’Accordo Stato-Regioni siglato in data 26 settembre 2013, al fine di mantenere efficiente il sistema di
farmacovigilanza attualmente esistente, ha ridefinito il programma di farmacovigilanza, ripartito le risorse
per gli anni 2010-2011 e sottolineato ulteriormente I’importanza dell’istituzione e mantenimento dei CRFV
“in quanto la presenza di tali strutture regionali tende ad assicurare una migliore qualita delle informa-
zioni prodotte e una maggiore interazione tra strutture locali e centrali. Si ravvisa pertanto I'opportunita
sia di istituire CRFV nelle Regioni che attualmente ne sono sprovviste, sia di garantire il conto dei requisi-
ti minimi richiesti”. Sono inoltre confermati gli indirizzi impartiti con gli Accordi del 2007 ¢ 2010.
I.”Accordo 2013 assegna alla Regione Marche € 432.176,68 per ’anno 2010 e € 215.477,23 per ’anno
2011, e una quota fissa pari a euro 50.000 per anno per ciascuna Regione, al fine di garantire, in modo
omogeneo, la continuitd delle attivitd regionali di farmacovigilanza sul territorio nazionale. Lo stesso ac-
cordo dispone le modalita di erogazione del finanziamento: la quota fissa di euro 50.000 per anno ¢ il 40%
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della quota del finanziamento saranno erogati immediatamente dopo la stipula dell’ Accordo in Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Provincie autonome di Trento e Bolzano. La quota del
40% deve essere destinata all istituzione/mantenimento dei CRFV, ovvero al potenziamento delle attivita di
Jarmacovigilanza sul territorio attraverso organismi/strutture regionali stabilmente definiti.

La quota del 30% sara erogata sulla base delle valutazioni dei progetti presentati dalle singole Regioni sui
quali dovra essere stipulata specifica Convenzione tra la Regione e I’ AIFA. L’altra quota del 30% sara ero-
gata per progetti a valenza nazionale o multi regionale, con una regione capofila, ai quali le altre Regioni
possono aderire.

Allo stato quindi, una quota parte di dette risorse per un importo complessivo di € 359.060,36 (quota fissa
di € 100.000,00 per il biennio 2010-2011 e 1l 40% del fondo, ovvero 172.869,47 per l'anno 2010 ¢ €
86.190,89 per I'anno 2011) & gia stata trasferita alla Regione Marche (capitolo di entrata del bilancio regio-
nale n. 20118001 DGR n. 1052 del 22/9/2014; capitolo spesa 52803191).

Per l'assegnazione del rimanente 60% delle risorse pari a € 388.590,55, la Regione ¢ tenuta a presentare
piani di attivita o progetti riferiti alle ulteriori tematiche indicate dalle linee di indirizzo ¢ riportate all'art. 1
dell’Accordo del 26 settembre 2013.

Attualmente, a seguito della riorganizzazione dell’ARS, sta operando per il Centro Regionale di Farmacovigi-
lanza il personale di seguito elencato:
» Dott. Stefano Sagratella — Dirigente Farmacista — dipendente a tempo indeterminato dell’ASUR in po-
sizione di comando presso I’ARS, Responsabile PF Assistenza Farmaceutica;
¢ Dott.ssa Chiara Rossi — Dirigente Farmacista — dipendente a tempo indeterminato dell’ASUR in utilizzo
presso I’ARS ed assegnata alla PF Assistenza Farmaceutica per I’attivita di Farmacovigilanza e valuta-
zione della spesa territoriale;
¢ Sigra Valeria Crudi — Assistente amministrativo contabile — dipendente a tempo indeterminato
dell’ARS assegnato alla PF Assistenza Farmaceutica.

1l personale suindicato soddisfa i requisiti minimi previsti (all. 1 accordo 26/9/2013) per un CRFV che sono
sintetizzati:

¢ Referente del centro;

» Responsabile Tecnico-scientifico strutturato che sard il referente del CRFV nella Rete;

& almeno un'unita di supporto per attivitd amministrative.

L’Accordo del 26/9/2013 ribadisce che la scelta della collocazione ¢ della composizione di un CRFV ¢ della
Regione e, indipendentemente dalla sua ubicazione, il CRFV necessita di personale operante in modo stabile e
continuativo. JI numero delle unita strutturate dipende dall'entita delle attivita da svolgere (da correlare ad
esempio al numero di segnalazioni da valutare 1, al numero di strutture sanitarie da supportare e al numero di
abitanti della Regione. L'OMS ha calcolato che il tempo medio di valutazione di un caso segnalato é di circa
un'ora).

Le attivita del CRFV comprendono funzioni di particolare rilevanza clinica e di interesse strategico per la
tutela della salute pubblica, pertanto, si rende necessario, al fine di dare continuita ai programmi ed agli
obiettivi sin qui perseguiti e nell’ottica di un efficiente ed efficace prosecuzione degli stessi, continuare ad
avvalersi della collaborazione delle risorse attualmente in forza al CRFV, tuttavia, la costante evoluzione in
materia di farmacovigilanza rende necessaria /'acquisizione di altre professionalita da impiegare nelle atti-
vita del CRVF per dare attuazione alla disciplina vigente in materia € operare in modo stabile, continuati-
vo.
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Per le finalita suddette e in ragione dei buoni risultati raggiunti, si ritiene opportuno sviluppare il progetto
di farmacovigilanza, confermando ’impianto e I’assetto del CRFV in ordine all’organico vigente (risorse
minime sopra menzionate) con le integrazioni ¢ modifiche contenute nel presente provvedimento finalizza-
te all'acquisizione di ulteriori risorse indispensabili per assicurare la continuita delle attivita del CRFV, uti-
lizzando i fondi vincolati 2010-2011 e residui 2008-2009, prevedendo ’assegnazione, con distacco o mobi-
lita interna rispettivamente dalle strutture della Giunta regionale e dall’ Ars, di n. 3 unita di personale, di cui
n. 2 esperti nel settore farmaceutico con particolare riferimento alle attivita di vigilanza e n. 1 esperto nel
settore analisi di dati e statistico (analisi e coordinamento dei dati a livello regionale del CRFV, nonché re-
lativo monitoraggio) da dedicare continuativamente al CRFV ¢ incaricando I’ARS e il referente per la FV,
per quanto di rispettiva competenza, della predisposizione di ogni atto ed adempimento per la ricognizione
secondo le modalita previste ai sensi della normativa vigente (art. 7, comma 6, lettera b), del decreto legi-
slativo n. 165/2001). In caso di esito negativo della suddetta ricognizione, |’attivazione di procedure per il
conferimento di n. 3 rapporti di collaborazione coordinata e continuativa di cui sopra mediante avviso di
selezione pubblica per titoli e colloquio, per la durata di anni tre, incaricando I’ASUR di avviare 'iter per
I’acquisizione delle professionalita richieste mediante la procedura comparativa ai fini dell’individuazione
di soggetti idonei agli incarichi in questione, da formalizzare con la stipula di appositi contratti, in collabo-
razione con I’ARS e nel rispetto degli indirizzi (obiettivi specifici ed attivita di dettaglio) che saranno de-
terminati dal referente regionale per la farmacovigilanza, nonché alla gestione economico-finanziaria dei
rapporti di lavoro che saranno instaurati.

Al fine di accedere all'assegnazione della rimanente quota part al 60% delle risorse messe a disposizione da
AJFA, si propone di incaricare il Referente del CRFV alla presentazione delle progettualita a valenza re-
gionale e multiregionale le quali dovranno svilupparsi negli ambiti elencati nell’ Accordo. Infine, in consi-
derazione della necessita di provvedere alla stipula di apposita convenzione tra 'AIFA e la Regione Marche
in materia di farmacovigilanza si propone di rinviare ad un successivo provvedimento l'approvazione defi-
nitiva dei progetti di farmacovigilanza attiva, dello schema di convenzione nonché il piano di ripartizione
delle risorse tra le aziende sanitarie marchigiane.

Sulla base delle indicazioni riportate nelle motivazioni del presente documento istruttorio, si propone alla
Giunta regionale:

a) di recepire I’Accordo Stato Regioni e Province autonome di Trento e di Bolzano, sottoscritto, ai
sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, in data 26 settembre 2013, alle-
gato A alla presente deliberazione di cui costituisce parte integrante;

b) di nominare il dirigente della Posizione di Funzione Assistenza farmaceutica referente regionale per
la farmacovigilanza demandando allo stesso la nomina del responsabile tecnico-scientifico, che sara
il referente del CRFV nella Rete, nonché I’organizzazione e la direzione delle attivita del Centro anche
mediante 1’individuazione del personale necessario a supporto delle attivita tecnico amministrative;

¢) di incaricare I’ARS alla predisposizione all'AIFA delle progettualita a valenza regionale e multire-
gionale che dovranno svilupparsi nelle aree relative allo studio delle reazioni avverse ai farmaci
(ADR), alla valutazione dell'uso dei farmaci e all'informazione e la formazione rinviando ad un suc-
cessivo provvedimento l'approvazione definitiva dei progetti, I'approvazione dello schema di con-
venzione tra AIFA e Regione Marche per l'assegnazione della rimanente quota pari al 60% delle ri-
sorse di cul all’Accordo del 26/9/2013 nonché il piano di ripartizione delle risorse tra le aziende sa-
nitarie marchigiane per garantire la continuita dell’attivita di Farmacovigilanza;
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d) di potenziare il CRFV, al fine di garantire lo svolgimento delle attivita indicate nell’allegato B alla
presente deliberazione di cui costituisce parte integrante, e assegnare, con distacco 0 mobilita inter-
na rispettivamente dalle strutture della Giunta regionale e dall’Ars, n. 3 unita di personale, di cui n.
2 esperti nel settore farmaceutico con particolare riferimento alle attivita di vigilanza e n. 1 esperto
nel settore analisi di dati e statistico (analisi e coordinamento dei dati a livello regionale del CRFV,
nonché relativo monitoraggio) da dedicare continuativamente al CRFV o in alternativa, in caso di
esito negativo della ricognizione, attivare di n. 3 rapporti di collaborazione coordinata e continuati-
va mediante avviso di selezione pubblica per titoli e colloquio, per la durata di anni tre, incaricando
I’ASUR del reperimento delle citate unitd attraverso 1’indizione e I’espletamento delle relative pro-
cedure di selezione in collaborazione con I’ARS e nel rispetto degli indirizzi (obiettivi specifici ed
attivita di dettaglio) che saranno determinati dal referente regionale per la farmacovigilanza, nonché
alla gestione economico-finanziaria dei rapporti di lavoro che saranno instaurati;

¢) diincaricare il Dircttore dell’ ARS agli adempimenti conseguenti al presente atto.

ATTESTAZIONE DELLA COPERTURA FINANZIARIA

Si attesta la copertura finanziaria intesa come disponibilitd di € 446.684,79 a carico del capitolo n.
52803191 del bilancio 2014.

11 responsabile della PO
Controllo contabile della spesa
Tom atrizi

PROPOSTA E PARERE DEL DIRETTORE DELL’AGENZIA REGIONALE SANITARIA

11 sottoscritto, considerata la motivazione espressa nell’atto, esprime parere favorevole sotto il profilo
della legittimita e della regolarita tecnica della presente deliberazione € ne propone ’adozione alla Giun-

ta regionale.
1l Direttore dellmgjegionale Sanitaria
E ordoni
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La presente deliberazione si compone di n. 2, £ pagine, di cui n. il: pagine di allegati che

formano parte integrante della stessa.
Il segretario della Giunta
\%ﬁ%
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Accordo, ar sensi deil’aricolo 4 del decrelo legislative 28 agosto 1987, n. 281, tra d Governo la
Regioni e e Province auvtcnome ch Trento e di Bolzano sulla proposta del Minisiro defla salute
concemente la defnizione degl indirizzi per la reakzzarzione d un grogramma di farmacovigilanza
attiva, attraverso la stipula di convenzioni tra 'AIFA e le singole regioni per l'ulilizzazione delle
rrsorse o ca all‘arhcolo 36, comma 14, della legge 27 dicembre 1997, n 449, per @il snni 2010

2011
Rep Attin, {SE/C‘SQ :dlze 26 wllontrne 2o 3

LA CONFERENZA PERMANENTE PER 1 RAPPDRT! THA LO STATO, LE REGIONI E LE
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZAND

Nella odierna seduta del 26 astllernbre 201 3

VISTO lartcolo 4 del decreto legislave 28 agasio 1987, n. 281. che alinburece a questa
Conferenza |a facoltd di sancire accordi ira Governo, Regioni & Province autonosme di Trento e di
Botzano, In eftuazione del principio i leale collaborazione, & fine di coordinare 'esercioo delie
rispeiive competenze e suolgere atlivitad di intenesse comune,

VISTO larticolo 1, comma 819, dela legge 27 dicembre 2008, n 296 (hnanziaria 2007), che
prevede che con Accordo tra il Governo. le Regioni e le Provwnce autonome ¢ Treato e Bolzano,
su proposta ded Ministro della salute. sono definiti gl indirizzi per la realzzazione dun programma
dr farmacovigianzs atleva. aliraverso ka stpula di convenzions tra 'AIFA e le singole regwmn per
I'utilizzazione defle nsorse di cui alfan. 36, comma 14, deila legge 27 dicermbre 1997, n. 449, paria
25 mifoni di ewro, canfiuite nebBe fonb di hnanziamento del bilonclo ordinano dell AIFA;

CONSIDERATO che. in asttuazione della predeita disposizione di legge, con l'actordo Stato —
Regioni del 1B ottobre 2007 (Rep. Altii N, 215} sono state delinile, in prima appbcaziane e par
lutitizzo delle neorse disponibili per Yanno 2007, ie linee di mdinizzo cui TAIFA deve attenersi naella
shpula & apposite convenzicnl con ke Regioni per la reakzzazione di inizative o larmacovigilanza
e di formazione degh operatort sanilan sulle propretd, sullimpiego e sugli effetti indesideran ded
medicinaly, nonehd per la relalve campagre ol educazione sanitaria,

VISTA la iettera in data 30 agoste 2013 con la quale il Minstero delia salule. al fine d erogame le
rsorss & cul al cilalo articale 36 dalia legge n. 449 ded 1997 dispenibell par gh anm 2010-2011, ha
Hwiato la proposta di accordo in oggetta che, in data 6 seltembre 2013 ¢ atata dvamata ale
Regian & Province autonome;

WL WEALRB LM NS UL,
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VISTA la nola det 26 settembre 2013 con la quele la Regione Veneto Coordinaince della
Commissione sakute, ha comumcalo i parere lecnico favorevole;

Acquisto, nel corsc defl'odierna sedula dv questa Conferenza. 'assensc del Govemno, delle
Regwoni e delle Province avlonome o Trento e Boizano, sulla progosta & accordo di cui irattasi;

SANCISCE ACCORDOQ

Ira i Governo, le Regoni £ 1 Province autonome di Trento & Bolzano ner termira di aeguito
ripartats:

Articelo 1
(Linze di indirizzo)

Song da considerars di interesse hnsieme delle ina2ative lese a meghorare te conoscenze sul
profilc benefiGo-nschio deffuso dex farmaci dopoe la commertahzzazione. Specdicamente, o
programma niguardera quendi

1. istituzione e manulenzione dei Ceniri Regionali di Farmacowgidanza (CRFV). La presenza
di tall strutiure regional tende ad assicurare una mighore Guallla delte mformaziont prodotie
€ una magghare interazions (ra strutture lacaki & centrali. Si ravviea pertanto |'opportunita sia
di isttuire CRFV nelle Regioni che attualmente ne sond sprovviste, sia di gamntime d
funzionamentc. ove | CRFV siano gid esistent. Per [stduzione des CRFY si dowd tener
conto dei requititi minimi nchiesti, dascritth nel documento in allegaie Fino alfistituzione ded
CRFV & comunque richiesta # palenzamento delle attivita di FWV sul temdoric attaverso
organsmisstruttuce regionalh stabrimerte definite, che garantiscano i rucli ad | compib des
CRFY come definitiv al successive punto 7.2. La nuova legislapone europea sulla
farnacovigianza {Regolamento UE 1235:2010: Diwrettiva 2010/840)E; Regolamenio d
Esecuzrione (UE) 5202012 del 18 giugno 2012 } dispona che ke attivild di FV siano svohe
ned rlspeito dei requisti di qualita e secondo modalta standard previste nelbe linee guda
eurgpee Sulle buone pratche di farmacowgilanza Dmwwene dunque nlevante i
potenaamento qualitativo e quantitativo der CRFV, gquali parte mtegrante deal sistema
nazionale di farmacovigilanza.

2 Studio delle reanioni avverse ai farmaci (ADR). in questa sezione 30NC compresi atudy
epiderraclogici ad hao per approfondire problem di sicurezrza derivanh dail'use dt farmao e
vaccini Ot norma questi sludi potranno essare tesi a' 1] valulare le assooazioni tra farmaci
(& vaconi) @ I'msgrgenza & specihche reazior avverse, 2) caratterizzare lingidenza &
spaciliche reazioni avverse. 3} valulare Fimpatto delle interazioni fra farmmaci in particolan
agltng dr pazienti, 4) promucvere sorveghianze attive su specificn grupp ci paneni o su
specifiche categone di farmac:. Particolare rilevanza sard dala 3 progetn voltt ad
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approfondire ke ADR che 3i verficano in seguito alka somministrazione dei vaccini; @
considerata pertinente la tematica nelatva alle reazioni avverse da filcterapici @ integrator
ahmentari

Valulaziona deli'uso dei farmaci, sia in amixo leriloriale che ospedahero. finalizzata a
studiare 1 geterminant dell'usa, e alls defimnong della repontishea per + madiciigruppi o
madici {rapporti regionali, i ASL e ospedalieri) altraverso 'analiti dells prescnzigni. Questo
lipo dr studi dowrd awere una dimensicne regicnale ad essi non davanno limitarsi
esclsivamente alla descrizicne det fenomeno, ma dovranno prevedere interventi di
promozions dal’uso aporopriato.

Informazione e formazione, per fevorire Nntegrazone fra le diverse inzative present] o
Ivello regionale ¢ cenirale, e gosienere nuove inative mn Regiom con minore espenanza,
In gquesta sezione rientrano progetti specifici di formazione & informazione rivofti agli
operaton sanitarl {(ed ai cltadini) per sttvitd o sensibiizzazione, fmalizzali alla crascila
della segnalazione spontanea /o al miglioramento della gualita dei dah inviati atiraverso le
segnalazioni. Inolre, rentrano in questa serzione progetti che prevedanc interventi
formativinformativi strutturati finakizzat alla promozione dell'vso sppropriato des farmaci ed
alla valutazipne dell'efficacia dellintervento formativodinformatvo slesso (anche altraverso
valutazione prima-dopo). E' preferibile che tali progetti abbiano una dimeneione regicnate.

Articolo 2
(Progeth inanoaksi)

Possono essers finanziab | progetti det aeguents tipo:

1

2

Progetli a valenza nazicnale o multiregionale, con una Regione capofila, al quali le alre
Regioni possono adenre. Per questo tipe di progetti le Regioni hanno (a facola di preporne
un Centro dv Coordinamenio, che in ogni cast deve essere un ente no profit Tutle e
Regwoni devono asscurare s partecipazione ad almeno un progeic mubvegionale ¢ fe
Regioni con un numera i residenti supenore 3 milioni devoro asgicurare la
partecipazione ad almeno due progatti mulliregionall

Progetti esciusivamentia regmanali, sui quali dovra essere definite in sede di convenzione un
accordo con FAFA

Anicolo 3
(Freseniazione dei progetli o delle attivitd da parte delke Regioni)

Le Regwm presentano giar di attivitd o progett {descrillr in un allegato tecnico), relatvamente alle
tematiche indicate dalle linee di mdirizzo, dalbe quali risult:

1.
2.

i} rationale, T'otellive dellatlivitd o del progetio;
glt indicatori per la valutazione degl esiti;
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la durata complessiva del progetto in relazione al inanziamento richiesto,
il respansabile scendlice compresi recapit! @ un breve CV, !

voaw

nsorse umane & strumentali che vesranno Gnanziate;

6. timpofio complessivo del progehto :
Si ritiane ulile che. :

- almena il 30% dev fondi desimnali ai progetli regionali d cui al successivo arl. 4, punto 2, 5:a

dedicato a progeth riguardanh lo studio deile ADRs, fatto salvo quanlo prewsto all'uitimo
periado dello stesso purto 2,

- ogni Regione individui aimeanc wun progetta o attivitd concertrati sulle popolazion: speciali
quah la popolazione pediginca, gh anziam con polipatologe, | paerti sblumonatzzati e le
donne in gravidanza efo ailattamento, con paricolare rifariments alio siudio dele reaziom
Bvverse

Articolo 4

{Modalila di erngazione del fondi regronah per
13 farmacowpgianze disponibibh per o 2010 € 201 1)

Qcearre premellera che la normaliva auropea in materia di farmacovigitanza & stata modificata con
Vadoziona nei 2010 del Regolamanto UE 12352010 & deila Dyrefliva 2010/84/JE. | cambiamenii
introdotti  tendono ad aumemare lefficaca. la rapidita » {a trasparenza degh intervent: di
farmacovigilanza che mirano a rafforzare lintero sisiema di farmacovigilanza.

Ne scaturnisce un sislema piu complesso, basato su una rete  siIstemni che coGperano per
raggiungere i comiuni obiettivi di bucna pratica di farmacovigilanza e che, per poter funzonare
secondo requisiti di qualita & modalitd standard, richiede una congrua dolazione di personake
competerte adeguatamente qualificato e addestrato. come specificato ancha nel Regolamento di
Esecumone (UE) 520v2012 ded 19 giugno 2012

L’AIFA, consapevole delle difficolta derivanti da un lato dallesigenza di adeguare H sistema di
farmacovigianga alla nuova normaliva europea & datlaltrg dalla nduzione ded'ammaontare det fond
regwnak di farmacovigilanza relalivi all'anno 2011, si & resa disponibile 3 definme una modalita d ;
erogazione piu rapida dei forwk per J 2010 ¢ 2011, Allo stesso modo. la Regiom si impegrano a :
trasferre tempestivamente le somme ncevute da AIFA alle untd operative, affinché le atbwitd ;
possantc assars espletate o tempi congow,

Cid consenlird di manlenere efficiente il sistema di farmacovigitanza gia esistente, di valarizzare i
risultati raggruntt ner precedenti anty e di favoonre il potenziamento defe diverse strutture focali ¢ §
regionalr 8 quindi dellintero sistema nazionale di farmacovigilanza, v accorde con la nuova :
narmatbva europea

CaATL e VAR T L AW M A R

e
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Il fondo complasswamerte dispombile. pan a2 2B 834, 472 euro, di c 18 737 B0 eurn per lanno
2010 & 9.896.654 euro per il 2011, veimd erogalo a seguito della formalizzazione delaccordo
Stato-Regioni. come di seguito specificato:

50 000 euro per I'anno 2010 & 50 000 ewro per 'anno 2011 per ogni Regone. al ne di garanbre,
irr modo omogenea, la continuita delle aftivitd ragionall gi farmacovigitanza sul tefriforio nazionale.
Ul fondo ressduo cisponibile verra ripartito su bese captana tra le diverse Reglom e verd efugato
per ogni singola Regicne sscondo |8 seguenti modalita:

1. una Wanche., pari al 40% del fondo residuo, destingta 8 progetn che prevedono

ristituzione/mantenimenio dei CRFV, ovvero il potenzmamento delle attivilad di farmacovigilsnza

sul terrilorio atiraverso arganismifairutture regional staddmente defini, 1

CRFV/organismi/strutture regronali devono, in ogni caso, garantire i ruok e i compiti di seguito

spacificat’ .

r  werica delle segnalazion inserite nella Rete nella propria Regione, con particolare
rferimento alta qualitd dellinserimanto e alla codifica delbe nformazion: (farmaci e reazion
avverse),

*  attivita di formazionefaggiornamento nivoite as Reaponzahdli locali di FV,

= gupporto & Responaabik locah di FY per problermus relative efla Rele,

s insenmento in role su nchiesta defle sagnalazioni in caso ch difficoltd della shrullura kecale,

* wvalutaziorwe del neaszo di causalitd (almeno per ke reazsoni gravil e della notorietd delia
segnalaziom,
" supporto ai Responsatdli local o FyY nalle altivitd o formazionedinformarions o ritormo
rivolte ai sagnaktatori,
*  supporto at"atlivila di leemazionedinformazione gestita dallAlFA;
*  analisl semestrake dei polenziali segnali denvant dalle ADR presenti nefla rete nanonate di
farmacovigitanza | in collaboraziona con FAIFA,
* analisi dei potenziali segnaii relativi aile reazioni avverse a vaccni presenti nella rete
nanoneke di farmacovigilanza, v collaborazicne coa FAIFA;
= supportys alle attivita di farmacovigilanza dellAIFA  incluse bk allivith di
formazionefinformanone,
Le Ragwom che hanmo gid istiluito | CREV/organismysirutiure regional posaono ulifizzare guesta
quota anche per garartire ulteriori attivita di farmacovigilanza., Successivamente, 3@ seguto della
atipuda di apposita conmvenziona con FAIFA, sempre su base capilania:

2. una ranche, pari al 30% dal lorgdo residuo, erogata sufla base delle vahtarioh dei progelii
preseniatl dale singoke Regiom, che potrd essere destinata al finanziamento di nuovi progeih

=l g
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di durata annualke o plunennate. Gli allegati tecnici dei progetti presentati dalle Regiend
saranno parte integrante delle singole convenzioni. Ne!t caso diistituzione di nuovi CRFV le
Regwoni avranno 1a facolta i destinare all‘avvio delle attivita anche tals tranche, oltre a quela
descritia al punto 1.

3 una tranche, pan al 30% del fondo reswduo, wnpiegata per progetti a valenza nazionale ¢
muttiregrionale, con una Regione capofila. Le Regen che aderrammo 3 quest progetii
veqrannd finanziate per 2 quota riferita alia loro Regwne. Per guesio tipo di progett ke Regioni
hanno la facoitd dh proporre un Centro di Coordinamento, secondo quanto previsto al punto :
5.1, Se la tranche del 30% dovesse eccedare le gquote necessarne per "adesicona o la p
conduzione di progetth multregionali, la Regione potra sliocare la pare eccedente ala
conduzione d prugeth regionadi

Si preca che, come gia avwenulo per gh anm precedenti. i 5% del fondo disponibile restara
all AlFA per essere destinato a

» spese di coornamento dei progett nazionah o multiregionah, con una Regione Capolila

» promozione di studh ad hoc su problerm emergent di sicurezza nei quali sard previsto il
coinyolgimento delle Regioni

» progeth nazionah o multiregionah che TAIFA rterra strategwr per le linalita & sicurezza e ot
swiluppo della farmacovigdanza & per i quali potra svolgere atlivita di coordinamento.

Articefo 5 :
{Mantoraggio dei progetti) i

Le Regioni che ricevona il inanziamento si impegnano a fornire all AIFA un rapporto annuate sullo :
stato di avanzamerto Uej singoli progetti @ a presentare un rapporta finale in concomitanza con la :
conclusione degli stessi, Il rapporto finale sara resp disponibde al pubblico sul sito dedl’AIFA ;0 una i
sezone dedicata La fase di morstoraggee dor progett pud essere effetiuata anche attraverso la {
pariecipazione a nuniony o congressi spectficl organizzah dallAgenzia Un'uferiore modalita di )
manitoraggic poird essere rappresentata da visite in situ, presso i centri regionali, asaesaorati, ff

E sirutture sandane, ecc. per venficare lo slafe d avanzamenio dev progeth jnolre, | Centri
?  Regionali di FV, quali parli iegranti del sistema nazicnale di farmacovigilanza, saranno soggetti a :
3 venfiche penodiche (audit) da parte di AIFA ;
{ -7
IL SEGRETARIC LI PRESTE)EL\ITE
3 Roberfa G, Merina Graziane Bolria
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ALLEGATO A

Linee di indirizzo per 'utilizzo dei fondi Regionali per Ia farmacouvigilanza attiva e modalith
di evogazione dei fondi per gli anni 2006 « 2011

1. Premessa

I fondi regionali per la farmacovigilanza rappresentano. per de Regioni. uno degli steumenti
principalt con  cuwr  garantire il funzionamento  delle  strattie  deputate  alle  anivid i
farmacovipilanza. 1 servizi regronah sono essenziabi per il [unzionamento dell'intero sistema
nazionale di farmacovigilunza in guanio coliaborane con VAFA. i seasi del BLL 21906, A 129
comma 1, fornenda elementi i conpscenza ¢ valutazione dei benefici ¢ dei risehi dei medicinali,
attraverso la raceohta a hivello termionale delle segnalazioni suble reazroni avverse ai Farmaci e dei
dati sui ¢opsumi dei medicinali medianie programmi Jdi monitoraggie sulle  preserizioni
farmacewtiche regionali. Le Regioni inolire provvedonn. nell”ambito delle propric corpetenre. alla
diffusions delle informazioni al persenale sanitario od alla formazione degli operatori nel campo
detla farmacowigilanza, B evidente. quindi, come le ativila di farmacovigilanza svolie dalle
Regioni contribuiscann & parantire la salute pubblica v debbana essere condotw ¢ sostenute
nell’interesse dei cittadini.

La legge finanziana 2007 ha previsto la costituzione pressa VAIFA di un fondoe per atuivita dv
farmagovipilanzy afliva. Su proposta del Ministoo della salute, ¢ tramile un accardo tra Stata,
Regioni ¢ provisce avtonome, " ATFA stipula acconli con fe Regioni per i utilizzs del fondo.

A p:;rlirc dal 2007 sona staee definite e bnee di indirizzo det Mimsvero della Salute, che sona stale
successivamente approvate dalla conferenza Stato-Regiont. 1 fondi dispontbili per pghi anni 2007,
20038 e 2009 sono gid san agssepgnai sulia hase dei progeiti presentami dalle Regioni e ritenut da
AIFA meritevoli di finansamente, dopa la stipula di apposite eopyvenzioni tra ATEA e singole
Regtom. C e : - .
Seopa del presente documenty € gquetla dy contribuire a definire Ie [inee dy imdinizzo che vermanno
assunte dal Minisuo della salute per i finanziament celativi agli anni 2010 ¢ 2011,

2. Campo di applicazione.

Nel termine di farmacovigilanza attiva, secondo una defimzione d’interesse per la sanna, pubbhica,
sone da considerarsi rilevanti le iniziative tese & migliorare le conoseenze sul pralile bepeticio-
nschio del™uso dei famnac dope 12 commercializzazone, Con guesta delinizione vengono
comprese quindi. oltee all*wdentificazione specifica dei profih di sicurezza dei farmaci, anche I
analisi dei profili prescrttivi dei medici, Uappropriaterzza d'usa dei farmacy ¢ 'informazione
indipendente ai presenittori @ alti vperatori sanjtarr. Parieolare attenzione deve essere rivolla ai
Centri Regional di Farnmacovigilanza (CRFV) che. auraverso le Jore attivith. costnuiscono un
clemeno essenziale per il funzsonamento Jdell’intere sistema di farmacovigilanza ¢ wn nodo di
collegamento tra ke strutture centrali @ lucaidi, non soltanto in lermini di attivita gperativa. ma anche
per pli aspenti di Formavrione e aggiornamento dei Respensabil locali di farmacovigilanza, Inolire.
I"Apensia spesso st avvale delle competenze presenti all’interna di tali strotture per compiere
specifici  approfondimenti su problematiche emergenti miguardanti 1o sicurczza dei  {armace.
Relativamente al biennio 2008 - 2009 & stata introdotta la passitstisa per.fe Regioni di destipare una
guota specifica der fondi disponsbali alle attivita des CRFV. Come rsubato sono stati astituiti &
nuovi CRFV in & diverse Repioni ¢ sono state potenziate le attivitd dei CRFY gid esistenti. Vista
Uesperienza posiliva acquisita nei precedenti anni. sard mantenuta fa possibiliid per le Repioni
anche per gli anni 2010-201 1, di wtilizzare parie delle risorse ecanomuche pur | CRFY.
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3. Esperienza acyuisita negli aanl precedenti.

L esperienza maturala nei primi anm di applicazione della normn & complessivamente positiva.
nonostante alcunc difficolta operative, dovue sia a fattori contingenti, che alla mancanza di una
procedurs fluida © stabilizzata, che hanno comportato ritardi nel raggiungimento deghl accordi tra
Stato e Regioni e di conseguenza nel trasferimento dei fomli.

Le Reyioni hanno presenlato numerose proposte di aitivitd e progetei. © complessivamente si sono
ottenuti i seguent risultati-

1. sona siate definite dalle Regioni attivila o progetli su cui impegnare i fondi:
i tondi regionali sone stati vineolati all’ esccuzione di autivita a progetti;

sono siati istituitt o/o potenziati i CREV:

la destimazione dei fondi, attraverso la pubblicazione a cura dell” AIF A, & stata resa pubblica:

2

3

4. & aumemato il numero di studi svoltyin collaborazione 1ra he diverse Regioni:

5

6. € stato apportato un contribute all*aumento della quantitd « della gualnd delle segnalazioni.

4. Linee di Indirizio

Sono da considerarsy di interesse Pinsieme delle iniziative 1ese a migliorare be conescenee sul
profilo heneflicio-rischio dell'uso dei farmaci dopo ka commercializzazione. Specificamente. il
programma riguarderd quindi-

1. Istiturione ¢ manutenzions dei Centri Regionali di Farmacovigilanza (CRFV). [a
presenzan i tali strutture regionali tende ad assicurare una mighore qualita delle
itformaziom prodotie ¢ una magyiore nwerazione tra struttuee localr ¢ centrali. Si ravvisa
perlante opportunitd sia Ji istituice CRFY nelle Regioni che attualmente ne sonn
sprovviste, sia di gerantime il funzionamento, ove ¥+ CRFV siano mia esistenti Per
Vistituzione dei CRIFV si dovrd tener conto dei requisiti minimi richiesti, deseritti nel
dacumento in allegato. Fino all*istiluzione dei CRFY ¢ comungue nchiesio il porenziamento
delle ativita di FV sul territonie attraverso organismu'siruiture regionali stabilmente definite.
che garamiscano 1 yuoli ¢d 1 compiti det CRFV come definititi al successive punto 7.2 La
miova legislazione curopea sulfa farmacovigilanza (Regolamenio UL 12352010, Direiova
201084 UL, Regolamento di Esecuzione (L) 5202012 del 19 giugno 2012 ) dispone che
le attivitd di FV stane svolte nel rispefio dei requisitt di gualitd ¢ secondo modalitd standard
previsie nelle linee puids europee sutle buone pratiche di farmacovigilanza. Diviene dungue
rilevante i potenziamenio gqualitativo ¢ quamtitativo dei CRFV, quali pane inicgramic del
sistema nazwonale di tarmacoviglanza,

2. Swdio dellic reazioni avverse ai farmarci (ADHR): 10 guesta serione sond compresi sludi
cpidemiologici ad hoc per approfondire problemi di sicurczza derivanti dall’uso di farmaci ¢
vaccini. Di norma quests studi potranno essere wsi a- 1) valatare le associazioni 1ira farmaci
(c vaccini} ¢ Minsorgenza di specifiche reazioni avierse; 2) carattenizzare Uincidensa &
specifiche reaziont avverse: 33 valutare impatie detle interazioni tra farmaci in particolari
sening di pazicni; 4) promuovere sorveglianze attive sw xpecificn grupm di pazienti o su
specifiche cateporie di farmaci. Paricolare flevanza surd data ai progetti vwoli ad
epprofimdire lc ADR che si verificane in segwito alls somministrazione dei vacciniz @
consideraty pentinente la wematica relativa alle warioni avverse da fitloterapici ¢ integrator
alimeniari. 3
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3. ¥Yalutazione delf'uso dei farmaci, 9ia in ambito werriteriale che cspedaliero, finalizzata a
studiare 1 deferminanti dell’uso. ¢ alla definizione della reportistica per i medici/gmappi di
medici [rapporti regionadi. di ASIL e ospedalieri) attraverso 'analisi delle prescrizioni.
Questo tipa di studi dovrd avere una dimensione regionale ed cssi non dovranna Limitarsi
cselusivamente alla descrizione del fenomeno, ma dovranno preveders interventi di
promozient dell’uso appropnato.

4. NIoformazione ¢ formazione. per favorire 1'mtegrazions ffa o diverse iniziative presenti a
livello regionale ¢ cenltrale, ¢ soslencre nueve jniziative in Regioni ¢con minore csperienza,
In guesta sezione rientrand propetti specifici di {ormazione e informazione nvelts aygli
operatoni sanitan (ed ai cittadini} per aitivitd di sensibilizzazione, fAinalizzati alla crescita
della segnalazione spontanca e/o al miglioramento della qualita dei dati inviati attraverso le
scgnalazioni. Inoltre, rfientrano in questa sezione progetti che prevedano  intervent
formativiinformativi strutturati finalizzati alla promozione dell'use appropriate dei tarmaci
ed alla valutazione dell’efficacia dell'intervento  formative/informative stesse  (anche
attraverso valaazione prima-dopo). E’ preferibile che tah progenti abhiano una dimensione
regionale,

5. Tipvlogia Jei Progeiti

Posgono essere finanziati 1 progeiti det seguente tipo:
1. Progettt a valenza nazionale o multircgionale, con una Regione capotila, ai quali ko altre
Regiani possona aderire. Per guesto tipo di progetti Ie Regioni hanna la facold i propornre un
Centro di Coordinamenta, che in opgni caso duve essere un ente no profit. Tutte le Regioni
devono assicurare la pariecipazionc ad almeno un progetto multiregionale ¢ le Regioni con un
numeto di residenti superiore a 3 milioni devono assicurare la partecipazione ad almeno due
progeiti multiregionali,
2. Progetti esclusivamenie regionali. sui quali dovta esserc definito in sede di convenzione un
accondo con I"AIFA.

#. Presentazionc dei progefti o delle attivith da parte delie Regioni

[.e Regioni presentano piani di allivita o progettt (deseritti in un allegato {ecnico), relativamenic alle
temnatiche indwcate dalle linee di indirizzo. dalle quali risulti:

§. il rationale. I obiettivo dell"amivita o del propetto:

2. ghindicatori per la valutazione degli esit;

3. ladurata complessiva del progetio in relarione al finanviamento richicste:
4. il responsabile scientifico compresi recapiti ¢ un breve CV:

3. risorse umane £ strumental: che verranno finonziate:

& [imporlo complessivo del progetio.

$i riticne utile che:
- abmeno il 30% dei fondi destinali ai progewti regionali di e al successivo art 4. punlo 2. sia
dedicata a progetti riguardanti lo studio delle ADRs. faito salvo quanto previsto all™ultimo periodo
dello stesso punto 2:
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- ogni Regione individui almeno un progetio o altivith concentrali sulle popolaziont speciali quati la
popolazionc pedisirica, gli anziant con polipatologic, 1 pazienl istauzionalizzati ¢ I¢ donne in
gravidanza e/o allattamento, con particalare riferimenta allo studio delle reazioni avverse

7. Madalith di erogazione ded fondi regionali per la farmacovigilanza disponibili per il 2010 e
2011.

Occomre premettere che 1 normativa curopea in materia di farmacovigilanza ¢ stata moditicata con
Vadozione nel 20 del Regolamenio (7F 123522010 ¢ della Direttiva 2000034/UE, [ cambiamenti
introdotti tcndene ad aumentare Pelficocia, ta rapidita ¢ la uvasparenza degli interventi .
farmacovigilanza che miranoe a rafforzare I'intero sistema di farmacovigilanza. )
Ne xcaturisce un sistema pi complesso. hasato su una rete di distemi che cooperano per ;
raggiungese i comuni obiettivi di buona pratica di farmacovigilanza ¢ che, por powr funzionare
seconde requisitt di qualitd ¢ modatid standard, nichiede sha congrua dotazione di personale
compeicnc adeguatamente  qualificare ¢ addestiato, come specificato anche nel Regolamenio di
Esecuzione (UE) 52002012 del 19 giugno 2012,

1”AIFA. consapevole delle dafficolta derivanti da un fale datl’csigenza di adeguare il sistema di
farmacovigilanza alla nuova normativa curopea ¢ Jalt'alre dalla riduzione Jell’ammontare dei
tondi regionali di farmacovigilonza relativi alt’anno 2011, si & resa disponibile a definire una
modalita di erogazione pit mpida dei fondi per il 2(H1} ¢ 2011, Alle stessa moda, Je Regioni si
impcgnane a trasfenire 'empestivamente le somme ricevine da AlFA allc unita operative. affinche Ic
anivitd possano essere cspletate in tempi congru.

€id consenird di mantenere efficiente il sistema di farmacovigilanza gia esistente, di valonzzare i
risultali raggiunti nei precedenti anni € di favorire il poienziamento delle diverse strunure locali ©
vegionali © guindi dell’intero sistema mazionale di farmacovigilanza, in accordo con Ja noova
normativa europea

Il funde complessivamente disponibile, part a 28 633.472 curo. di cut 1K.737 808 curp per L'anno
2010 ¢ 9.896.664 euro per i) 201, verma crogate a seguito della formalizzazione delb accordo Stato-
Regioni. come di seguito specificate:

50.000 eure per 'anno 2010 ¢ S0.000 eura per Pannoe 2011 per ogni Regrone, al fine di garantire,
in modo omogenca, la continuita detle attivita regionali di farmacovigilanza sul teroforio nazionale

1l fonde residuo dispontbile vered ripartito su hase capitaria tra le diveese Regioni e verrd erogalo
per ogni singola Reyione secondo le sepuenti modalita:

[. una tranche, pari 3l 40% del fondo residuo, destimata a progetti che  prevedonn :
listituzionefmanteiimento  dei CRFV., ovvero il potenziamente  delle  atuvita  di ;
farmacovigilanza su] territorio abraverso organismi'strutture regionali stabilmente definiti. |
CRFV/grganismi/strulture regiongli devenp, in ogni caso. garamiire § ruoli © t compiu i
seguito specificati:

- venfica delle segnalazioni insernte nella Rete nella propria Regione. con particolare
riferimento slla qualitd dell"inxerimentn ¢ alla codifica defle informazioni { Farmaci ¢
reazioni avverse),

- anivitd di lTonmazionefagiornamento nyalie a1 Responsabili locali dy FVL
supporto a1 Responsahili Jocali d1 FY per problemi relativi alla Rete:
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- insenimento in rete su richiesta delle sepnalanioni in caso di difficoltd della strufiura
localc:

- valutazione del nesso di causalita (almeno per Ie reazioni gravi} e della notoricta
della segmalazioni;

- supporio ai Respongabili locali & FV e le attivita di formazione/mformazions di
ritorno rivolte ai segnalatori:

- supporto all’ attivita di formazione/informazione geslita dall’AIFA.

- analisi semestrale dei potenziali sepnali derivanti dalle ADR presenti nella rete
nazionale di farmacovigilanza , in collaborazionc con [AIFA;

- analisi dei potenziali segmali reladivi alle Rrawioni avverse a vaceing present netda retle
nazionale di farmacovigilanza. in collaborazione con I"ALFA;

- supporlo alle attivita di farmacovigilanza dell” AIF A incluse le attivita di
formazione/informazione:

Le Regioni che hanno gid isthwite | CRFV/organismi/strutture regionali possone utilizzare
questa quota anche per garantire wlterion altivitd di farmacovigilanza, Successivamentc, 8
seguile detla stipula di apposita convenzione con ' ATF A, sempre su base capitania:

2. uma tranche, pari al 30% del fondo residuo, erogata sulla base delle valulazioni det progetti
presentati dalle singole Regioni, che potrd csser destinaa ab finanziamento Jdi nuovi
progefti ¢i dwrata annuale o pluriennale. Gli allegati teenici det progetth prosentati dalle
Regioni saranno parte imegrante delle singole convenziont, Nel caso d'istiiuzione di nuovi
CRYV le Regioni avranno la facohd di destinare ™ avvio delle attivitd anche ale tranche,
oltre a quetla descritta al punto 1.

una tranche, pars al 30% del fondo residuo, impiegata per progelli a valenza nazionale o
multiregionale, con una Regione capofila. Lo Regiom che adeniranno a questy progeiti
verranno finanziale per fa guota riferita alla loro Regione. Per quesio tipo di progetti le
Regiont hanno la facolla di proporre un Centre di Coordinamento, sccondo quanto previsto
al punto 5.1 Se la tranche del 30% dovesse cocedere le gquote necessarie per "adesione o la
conduzione di progetti multinegionali, la Regiom: potrd allocare la parte eccedente alla
vonduzione di progett regionali,

L )

Si precisa vhe, come gid avvenute per gli anni precedenti, i1 5% del fondo disponibile restera
all’AIF A per essere destinato a:

# spese di coordinamenta dei progelli nazionali o multiregionali, con una Regione
Capofila

> promozione di fudi ad hoc su problemi emergenti di sicurczza nei quali sara
previsio il coinvolgimento delle Regioni

» progetti nazionali o multiregionali che I'AIFA nterrd sirategici per le finalita di
sicurezza e di sviluppo della farmacovigilansa e per | quah potrd svolgere attivita di
soordiramenta,

8. Monitoraggie dei progetti

Le Regioni che niceveny i1 fimanziamenin si fmpegnane s foemiee all” ALKA wn apporea amauale
sulle stalo i pvanzamang ded simgoli progetli ca preseorary un capporie Jinae 10 concomitinza con
la cmelistiome deghi sesi. T rapporto [foale sard rese dispenibile al pubblico sul st dell’s
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una sezione dedicata. La fase di monitaraggio dei progetts pud essere efletivata anche altraverso la
partecipazione a rivmioni o congressi spocifivi organizzati Jdall’ Agenzia. Un"ulieriore modalich di
MonitOraggio polra cssore rappresentata da visite v vitu. presso 1 cenin cegionali. assessorati.
sirutture sanitane, ecc. per verificare lo s1ato di avanzamento dei progeiti Inoltee, | Ceniri Regionali
di FV, quali parti integranti del sistema noezionale di farmacovigilanza, saranno soggetti a verifiche
periodiche {audit) da parte di AIFA.

et e o e o

tradt oty o g
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Allegata 1.
REQUISITI MINIM! DI UN CENTRO REGIONALE DI FV (CRFV)

DEFINIZIONE CRFY: Strutiura di fammacovigilanza, nconosciuta dalla Regione di
appartenenza {con aito formale) che partecipa quale parte integrante in modo stabile e
continuativo alle altivitd del sistema nazionale di farmacovigilanza facente capa allAlFA,
nel nspetio dei requisiti di qualila e secondo modalita standard previste pelle finee guida
eurcpee sulle buona pratiche di fammacovigilanza, come prevista dafla nugva legislazione
(Regolamenta UE 123572010; Direttva 2010/34/UE; Regolamento di Ezecuzione (UE)
520/2012 del 19 giugno 2012). E 'possibile per una Regione affidare le attivitd previste per
la propria regione ad un CRFV di un‘altra regione, che abbia possibilmente vna contiguita
territonale.

RUOLO ¢ COMPITI: nellambito delle attivita di farmacovigilanza i compit del CRFV
includona: {vedi pagine 6 e 7 ruoli e compiti)

- verifica delle segnalazioni inserite nella Rete nella propria Regione, con
particolare riferimento alla guaita dellinserimento e alla codifica delle
inrformazioni {fammnaci e feazioni avverse)

- formaziene/aggicrnamento nonché supporto e rifeqimento dei Responsabili
locali di FV per problemi relativi alla Rete

- insenmento in rete su richuesta defle segnalarioni in caso di difficoltd della
struttura locale

-  valutazione del nesso di causalitd {(almeno per ke reazioni gravi) & della
nolorietd della segnalazioni

- supparto ai Responsabill locali di FV nele atiivila di formagzionelinformazione
di ritorna rivoite ai segnalatori

- supporto all'athvitd di formazonefinformazione gestita dallAlFA

- analisi semestrale dei potenziali segnali derivanti dalle ADR presenti nella
rele nazionate di farmacovigifanza , in collaborazione con I'AIFA

- analisi dei potenziali segnali relativi alle reazioni avverse a vaccini presenti
pelfa rete nazionale di farmacovigilanza, in collaborazione con FAIFA

- supporto alle attivita di farmacovigilanza dellAIFA

1 CRFV partecipano alie riunioni convocate dalFAlFA, Quale parte integrante di un sisiema
condmizo i CRFV, seguono le stesse procedure (o in allernativa concordate) AlIFA e sono
soggeth ad audit da parie dell'AIFA stessa.

COLLOCAZIONE E COMPOSIZIONE: La scalta della collocazione e della composizione
di un CRFV & della Regione. Indipendentemente dalla sua ubicazione, il CRFV necessita
di personale operante in modo stabile e continuativo. Il numero delle unitd strutturale
dipende dalfentita delle attivitd da svolgere (da comelare ad esempio al numero di
segnalazioni da valutare', al numero di sindtune aanitarie da supportare e al numero di
abitanti della Regione).

Le competenze nichieste ai CRFV sono mulidisciplinan: in particolare, in relazione al ruoka
da svolgere, presuppongono, olre a conogscenze mediche, farmacologiche,
epidemiologiche & fossicologiche, shche conuscenze specifiche detla materia (sistemi di
codifica utiizzati in FV. di metodi di velutazione dell'imputabilta, metodi di analisi dei
segnali elc).

' L'OMS ha calcolme che i 1empo meedio di valutazrone di un caso scgnalzto & di cirea un'ora
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A1 fini della valutaziove dei segnali relatna ai vaccini, 1 CRFY, oltre a prevedere la
presenza di specifiche competenze, dowra essere strettamente intercorinesso con e
strutture di prevenzione.

Nella scelta della qualifica del personale strutiurate da destinare al CRFY, si dovrd
considerare (a necessita di garantire comunque 'accesso alle altre competenze previste
{ad esempio se il referente del centro é un farmacista questo operalore deve ossere
messo in condizione di usulruirefconsuitare compelenze mediche ).

Deve assere presentge nel CRFV un responsabile scientifico strutturato che sard
referente del CRFVY nella Rete, il cwi CV andra formito all AIFA che lo potra pubblicare, ed :
almeno un’unita di supporto per attivita amministrative. i
Le nsorse strumentali di cul dotare it centro  [computer, posta eleftronica |, teteloni,
abbenarmenti a banche dati di consuliazione, etc.) sono in relazione alfentitd delle ativita
del centro (numer di perscna che vi lavorano),

CONFIDENZIALITA' ED ALTRI VINCOL!

Prima di divulgare dah e/o segnal, it CRFV deve avvisare (Agenzia perché potrebbero ;
emergere obblighi dellAIFA wverso le altre autonta regolatorie o verso le azende. :
L'stituzionalizzazione di un CRFY quale parte integrante cdel sisiema nazionale di ;
farmacovigilanza comporta owviamente 'obbligo della confidenzialith ed una paraale :
riduzione deldl'autonomia del centro stesso nella diffusione delle Intformazioni. ’
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Allegato B

ATTIVITA’ DEL CENTRO REGIONALE DI FARMACOVIGILANZA

e Promozione della conoscenza e del ruolo della FV,

¢ Supervisione e monitoraggio dei progetti regionali di FV,

¢ Programmazione delle attivita di formazione sia a livello regionale sia a livello periferico,

+ Attivita di coordinamento con il Centro Nazionale e gli altri Centri Regionali di FV,

« Attivita di supporto ai Responsabili locali di FV,

e Definizione di progetti di farmacovigilanza attiva,

e Monitoraggio delle ADR inserite nella Rete Nazionale di FV (qualita del dato e codifica delle in-
formazioni),

¢ Miglioramento della qualita delle segnalazioni,

e Valutazione del nesso di causalita,

o Elaborazione di specifici report sull'attivita di FV a livello della Regione Marche (segnalazioni inse-
rite in RNF, follow-up inseriti a seguito delle integrazioni ricevute, incontri formativi agli operatori
sanitari, ecc.)

s Attivita in tema di farmacoutilizzazione, farmacoeconomia e uso sicuro dei farmaci, con particolare
attenzione ai farmaci nuovi ed innovativi,

s Supporto alle attivita di farmacovigilanza dell'AIFA,

s Monitoraggio delle segnalazioni e analisi dei dati presenti nella RNF (Rete Nazionale di farmacovi-
gilanza) inviati per segnalazione (analisi per struttura, per fonte, per principi attivi, per sesso ed eta,
ecc) e confronto rispetto a periodi precedenti,

¢ Collaborazione all’estrapolazione dei consumi dei medicinali, mediante programmi di monitoraggio
sulle prescrizioni a livello regionale, soprattutto dei dati con maggiori criticitd, per un possibile im-

patto sulla salute dei pazienti.




