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Deliberazione della Giunta Regionale 31 gennaio 2024, n. 8-8118 
Approvazione schema di Convenzione tra Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) e Regione 
Piemonte 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 - Reg 
 

 
Seduta N° 427 Adunanza 3311  GGEENNNNAAIIOO  22002244 

  
IIll  ggiioorrnnoo  3311  ddeell  mmeessee  ddii  ggeennnnaaiioo  dduueemmiillaavveennttiiqquuaattttrroo  aallllee  oorree  1144::3355  iinn  vviiaa  oorrddiinnaarriiaa,,  pprreessssoo  llaa  sseeddee  
ddeellllaa  RReeggiioonnee  PPiieemmoonnttee,,  PPiiaazzzzaa  PPiieemmoonnttee  nn..  11  --  TToorriinnoo  ssii  èè  rriiuunniittaa  llaa  GGiiuunnttaa  RReeggiioonnaallee  ccoonn  
ll''iinntteerrvveennttoo  ddii  ,,  FFaabbiioo  CCaarroossssoo  VViiccee  PPrreessiiddeennttee  ee  ddeeggllii  AAsssseessssoorrii  CChhiiaarraa  CCaauucciinnoo,,  EElleennaa  CChhiioorriinnoo,,  
MMaarrccoo  GGaabbuussii,,  MMaatttteeoo  MMaarrnnaattii,,  MMaauurriizziioo  RRaaffffaaeelllloo  MMaarrrroonnee,,  VViittttoorriiaa  PPooggggiioo,,  AAnnddrreeaa  TTrroonnzzaannoo  ccoonn  
ll''aassssiisstteennzzaa  ddii  GGuuiiddoo  OOddiicciinnoo  nneellllee  ffuunnzziioonnii  ddii  SSeeggrreettaarriioo  VVeerrbbaalliizzzzaannttee..      
AAsssseennttii,,  ppeerr  ggiiuussttiiffiiccaattii  mmoottiivvii::  iill  PPrreessiiddeennttee  AAllbbeerrttoo  CCIIRRIIOO,,  ggllii  AAsssseessssoorrii  
LLuuiiggii  GGeenneessiioo  IICCAARRDDII  --  MMaarrccoo  PPRROOTTOOPPAAPPAA  --  FFaabbrriizziioo  RRIICCCCAA 
 
DGR 8-8118/2024/XI 
 
OGGETTO: 
Approvazione schema di Convenzione tra Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) e Regione
Piemonte 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 in-
formati sul FArmaco (COSIsiFA)”). Finanziamento di Euro 333.599,40 a carico di AIFA. 
           
A relazione di:  (Icardi) Carosso 
 
Premesso che: 
l’Agenzia Italiana del Farmaco, nell’ambito dell’Accordo Stato-Regioni del 6 giugno 2019 relativo 
alla definizione degli indirizzi per la realizzazione di un programma di farmacovigilanza attiva 
attraverso la stipula di convenzioni tra l’AIFA e le singole Regioni per l’utilizzo dei fondi 
disponibili per gli anni 2015, 2016 e 2017, quale ente di coordinamento della farmacovigilanza 
nazionale, ha definito le procedure per la selezione delle iniziative di informazione scientifica 
indipendente sui medicinali; tali iniziative sono da realizzarsi nell’ambito delle Linee di indirizzo 
per l’utilizzo dei fondi di farmacovigilanza, quote e modalità di erogazione dei fondi per gli anni 
2015, 2016 e 2017 (allegate al suddetto Accordo), con la finalità di consolidare il sistema nazionale 
di farmacovigilanza, di sorveglianza e sicurezza di farmaci e vaccini e di approfondire nuove 
tematiche di particolare rilevanza clinica; 
 
il 12 maggio 2022 il Consiglio di Amministrazione dell’Agenzia ha autorizzato l’utilizzo di circa 5 
milioni di euro per finanziare attività di informazione scientifica indipendente sui medicinali e che 
tali risorse rientrano nell’ambito dei fondi previsti dall'Accordo Stato Regioni del 6 giugno 2019 



 

(per gli anni 2015, 2016 e 2017), che definisce gli indirizzi per la realizzazione di un programma di 
farmacovigilanza attiva attraverso la stipula di convenzioni tra l’AIFA e le singole Regioni; 
 
in data 25 maggio 2022 sul sito dell’ AIFA è stato pubblicato il Bando per l’Informazione 
Scientifica Indipendente sui Medicinali nell’ottica di favorire la collaborazione con le Regioni e le 
strutture competenti, attraverso la creazione di network, di centri di informazione scientifica 
indipendente sui medicinali attraverso le competenze/expertise, già presenti sul territorio nazionale, 
valorizzando alcuni specifici ambiti quali la pediatria, l’oncologia e l’antibiotico-resistenza; 
 
l’istruttoria successiva alla pubblicazione del sopra citato Bando ha permesso all’AIFA di 
selezionare proposte finalizzate a promuovere attività a livello nazionale di informazione scientifica 
indipendente sui medicinali rivolta agli operatori sanitari e ai cittadini per promuovere la corretta 
diffusione delle informazioni sui temi beneficio-rischio di farmaci e vaccini; 
 
in data 19 luglio 2022 la Regione Piemonte ha aderito, al pari di altre Regioni, al progetto nazionale 
“Cittadini e Operatori Sanitari sempre in-formati sul FArmaco (COSIsiFA)”, il cui Centro di 
riferimento è il Centro Regionale di Farmacovigilanza della Regione Veneto; 
 
il progetto COSIsiFA, di durata triennale, prevede la costituzione di un network tra gruppi di lavoro 
regionali dedicati alla produzione di contenuti di informazione scientifica indipendente sui temi 
proposti dal bando (pediatria, oncologia e antibiotico-resistenza) e allo sviluppo di metodologie e 
strumenti che ne consentano ampia e rapida diffusione; 
 
con riferimento ai fondi di farmacovigilanza disponibili per gli anni 2015, 2016 e 2017 e 
nell’ambito dell’iter di realizzazione di quanto stabilito dal sopra citato Accordo Stato-Regioni del 6 
giugno 2019, l’AIFA procede alla stipula delle convenzioni funzionali alla realizzazione del 
progetto nazionale “Cittadini e Operatori Sanitari sempre in-formati sul FArmaco (COSIsiFA)” 
ammesso al finanziamento che, per la Regione Piemonte, ammonta ad Euro 333.599,40; 
 
preso atto che: 
 
con Determinazione del sostituto del Direttore Generale AIFA n. 384 del 04/10/2023, è stato 
approvato lo schema tipo di Convenzione AIFA-Regione per la realizzazione del progetto nazionale 
“Cittadini e Operatori Sanitari sempre in-formati sul FArmaco (COSIsiFA)” ammesso al 
finanziamento, con i relativi allegati; 
 
con nota del 12 ottobre 2023 (prot. A1400B/8043 del 16/10/2023), l’AIFA ha trasmesso alle 
Regioni aderenti al progetto il succitato schema tipo di Convenzione AIFA-Regione con i relativi 
allegati, approvato con Determinazione del sostituto del Direttore Generale n. 384 del 04/10/2023; 
 
dato atto che con D.G.R. 4–3733 del 03/09/2021 è stato istituito il Centro Regionale di 
Farmacovigilanza presso il Settore Assistenza farmaceutica, protesica e integrativa della Direzione 
Sanità della Regione Piemonte; 
 
ritenuto opportuno, con il presente provvedimento, approvare lo schema di convenzione in materia 
di farmacovigilanza ai sensi dell’art. 1 comma 819 della legge 27 dicembre 2006, n. 296, 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 In-formati sul FArmaco (COSIsiFA)”- e 
relativi allegati, che viene allegato sub A) alla presente deliberazione per farne parte integrante e 



 

sostanziale; 
 
ritenuto altresì di demandare al Direttore della Direzione Sanità di provvedere alla sottoscrizione 
della sopra citata Convenzione; 
dato atto che l'assunzione delle obbligazioni giuridiche conseguenti al presente provvedimento sono 
subordinate alla sottoscrizione della sopra citata Convenzione da parte delle Regioni aderenti al 
progetto e della successiva erogazione alle stesse, da parte di AIFA, del primo acconto dei fondi 
assegnati per il progetto e, pertanto, alla variazione di bilancio finalizzata a recepire gli stanziamenti 
dei fondi statali per un importo totale previsto pari ad Euro 333.599,40 in entrata ed in uscita delle 
correlate spese. 
 
La Giunta regionale, a voti unanimi rese nelle forme di legge 
 
◦ Vista la legge 27 dicembre 1997, n. 449, articolo 36, comma 14; 
◦ visto l’Accordo tra il Governo, le Regioni e le Province Autonome di Trento e Bolzano, Rep. 

Atti n. 94/CSR del 6 giugno 2019, sancito su proposta del Ministro della Salute ai sensi 
dell’articolo 1, comma 819, della legge 27 dicembre 2006, n. 296; 

◦ visto il D.Lgs 30 marzo 2001 n. 165; 
◦ vista la L.R. 23 del 28/07/2008 artt 17 e 18; 
◦ visto il D.Lgs. 118/2011 e s.m.i; 
◦ vista la n. D.G.R. 4-3733 del 03/09/2021; 

attestata la regolarità amministrativa del presente provvedimento ai sensi della DGR n. 1-4046 del 
17.10.2016, come modificata dalla D.G.R.n. 1-3361 del 14 giugno 2021. 
 
 

delibera 
 
 
1) di approvare lo schema di convenzione in materia di farmacovigilanza ai sensi dell’art. 1 comma 
819 della legge 27 dicembre 2006, n. 296, 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 In-formati sul FArmaco (COSIsiFA)”, e relativi allegati, che viene allegato sub A) alla 
presente deliberazione per farne parte integrante e sostanziale; 
 
2) dare mandato al Direttore della Direzione sanità di provvedere alla sottoscrizione della sopra 
citata Convenzione; 
 
3) di dare atto che l'assunzione delle obbligazioni giuridiche conseguenti al presente provvedimento 
sono subordinate alla sottoscrizione della sopra citata Convenzione da parte delle Regioni aderenti 
al progetto e della successiva erogazione alle stesse, da parte di AIFA, del primo acconto dei fondi 
assegnati per il progetto e, pertanto, alla variazione di bilancio finalizzata a recepire gli stanziamenti 
dei fondi statali per un importo totale previsto pari ad Euro 333.599,40 in entrata ed in uscita delle 
correlate spese. 
 
La presente deliberazione sarà pubblicata sul B.U. della Regione Piemonte ai sensi dell'art. 61 dello 
Statuto e dell'art. 5 della L.R. 22/2010 nonché, ai sensi dell’art 23 lett d) del D.Lgs. 33/2013, sul 
Sito istituzionale dell’ente nella sezione “Amministrazione Trasparente”. 
 
 



 

Sono parte integrante del presente provvedimento gli allegati riportati a seguire 1, archiviati come 
file separati dal testo del provvedimento sopra riportato: 
 

 1.  

DGR-8118-2024-All_1-1_AIFA_schema_convenzione.pdf  
 

 
Allegato

 

                                                 
1 L'impronta degli allegati rappresentata nel timbro digitale QRCode in elenco è quella dei file pre-esistenti 

alla firma digitale con cui è stato adottato il provvedimento 
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Ĵ
D
L9
@_̀
a
@b
@Y
D
X
E
H@Y
c
@B̀
�
d
e@B̀
�
f
@;
@B̀
�
g
@

h9
ii
?
jk
?
@\
>=
>?
@l
@Z
;<
m?
n
m@b
@]
j?
om
n
i;
@9
p
>?
n
?
q
;@
k
;:
@f
@<
mp
<n
?
@B̀
�
r
s@

@

Z
FK
HD
X
Ft
@u
uu
u
uu
uu
u
uu
uu
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
uu
u
@

Z
FY
FZ
FX
LF
@Z
FK
HD
X
9
GF
t�
uu
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
u
uu
uu
u
@

LH
LD
GD
@]
Z
D
K
FL
LD
t@
uu
uu
u
uu
uu
uu
u
u
uu
uu
u
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
u
uu
uu
uu
uu
u
�

�
vw
]
;j
x?
n
=:
;
@

Lm
>?
:?
@k
m@

\>
p
k
m?
@

C
=n
xm
?
n
;
@

Lm
y
?
:?
<m
=@
k
m@

A
?
n
>j
=>
>?
@

A
;
n
>j
?
zJ
n
m>
{@

?
y
;j
=>
mo
=@
b@

Hx
>m
>p
|m
?
n
;@

E
p
j=
>=
@

hq
;x
ms
@
a
@Y
LF
@
Z
;>
jm
}
p
|m
?
n
;@
q
;n
xm
:;
@

~�
�@

L?
>=
:;
@x
mn
<?
:=
@p
n
m>
{@
~�
�T
�T

k
p
j=
>=
�Y
LF
�
@j
;>
jm
}
p
|m
?
n
;@

q
;n
xm
:;
@h
:?
jk
?
�i
?
x>
ms
@

G?
jk
?
� @

A
?
x>
mB
@

�
4
�
��
��
��
��
�
��

&
�

	%
(�
�	
�


�
��
��
��
��
�
��

&
�

	%
(�
�	
�

�
�
��
�
�
�
�
��
�
�

(!
$�
%&
�

(�
�
�"
(�
(

��
	�

�
�
�)
-
+
+
�
%

�
�

�&
&
(!
(�

%
�

(�
�
�

5
�
��
�

%�
�&
�!
�(
�
!
	
�

��
+
	*
($
(*
�%
	�
�

�
�
��
�
�
��
��
��
��
��
�
�
�

#!
"
	

	%
&
(!
�

�
�

�
�
��
�
�
��
��
��
��
��
�
�
�

�
	

	%
&
(!
�

�
�

�
�
��
�
��
��
�
���
��
�
��
�

�
�
��
��
��
��
��
��
��
��
��
��
�

�

�
�
��
	�
(�
!
	�

�
�
��
�
��
��

�
+
	%
�

(�
��

��
+
	*
($
(*
�%
	�
�

6u
u
uu
uu
uu
u
uu
u�

6u
u
uu
uu
uu
u
uu
u�

6u
u
uu
uu
uu
u
uu
u�

� �

�
�

�
�

�

�
	+
�(*
�%
	
���
��
	'
(�
!
	�
+
	%
��
�!
(�-
!
(

 �
"
(�+
	%
��
!
��
	�
+
%	
�(
�

��

L?
>=
:;
@i
?
q
y
:;
xx
mo
?
@y
;j
x?
n
=:
;
_
@

~�
��



�

�
��
���
��
��
�

�
��	
��

�
��

��
��
�
�
��
��
��
���
�
�
��
��
��
��
��
�
���
��
�
�
�
��
��
��
 
�!
"
�
�#!
$�
%&
�'
(�
!
	�
)*
(	
!

(
$(
*�
�#!
"
(+
	!
"
	!

	
�,
-
�

�
�.
/
0
1�2
�
!
"
(�2
3
�
/
4
5
6
/
4
7
6
/
4
8
�

�

4
9
:
	

%(
;
-
'(
�
!
	�
"
	�
�+
	%
<�
!
��
	�
=(
&
+
�
%

�
���
%"
�
�"
(+
	!
"
	
!

	
>�


9
?
�
@�
���
��
A�
�B
��A
��A
��
��
��
C
�
D�
�
�
��
A�
EA
��
E�
��
��
�F�
@�
��
�
D�
�
�
��
A�
E�
��A
GG
��
�@
E�
���
��
�
�@
�
�
A�
��
H�
�
�A
��
��
��
���
�
�
��
���
�G
��
@@
�I
�

.
9
:
(+
�
%

�%
	�
��
�<
�
&
&
��
"
	�
�	
�<
(!
��
�	
�-
!
(

J�
"
(�+
	%
<�
!
��
	
�



�

�����������
���	��
��������������������������������������������� �!"��#!$�%&�'(�!	�)*(	!
($(*��#!"(+	!"	!
	�,-�
��
./01�2�!"(�23�/456/476/48�
�

9:;<==>?@@A=B>?C

)+	*($(*�%	�(��*�D
��"	��	�+%(!*(+��(�EF�����������F����GGF����������H����������������

IJKLMLNJAC O>?P?CQ?RS>J@JLT?CUVAWC9XXC
SA>A==?>JYC

ZLR=LCIL=AM?CK>?PJR=LCK?>CRJTNLMAC
[\]̂_̀̂ a_bcdef̂a\_̀a\ĝff\_̀̂ a_
=B==?CM?ChTJ=iCjK?>A=JP?C
k̀af̂]d̀kefd_lmnC

4�op�%"q�%	� C C

�o)�$
q�%	� C C

.�or�
	%(��	�"(���!D-&�� C C

s�o��
%��
(+����(��"(�
�

%	''�
-%��tD+	*($(*�%	u�

C C

� C v\fkb̂_lmnC

C

�:;w?>PJ@JC

x��E�y�EF������E�z�������������E��F���EF�����������z��{�G�������H����������������

IJKLMLNJAC O>?P?CQ?RS>J@JLT?CUVAWC9XXC
SA>A==?>JYC

ZLR=LCIL=AM?CK>?PJR=LCK?>CRJTNLMAC
[\]̂_̀̂ a_bcdef̂a\_̀a\N?==LCK?>C
=B==?CM?ChTJ=iCjK?>A=JP?C
k̀af̂]d̀kefd_lmnC

4�o)+	D	�+	%��	��

(|(
}�"	��
~���������������C

C C

�o)+	D	�+	%�+%�"-'(�!	�	�
"($$-D(�!	�"(�&�
	%(��	�
*�%
�*	��

C C

.�o����!�&	!
(����(|(D
	�
)*(	!
($(*�	�

C C

s�o�**	DD���� �!*�	���
(� C C

5�o��
%��
(+����(��"(�D	%|('(��
tD+	*($(*�%	u�

C C

� C v\fkb̂_lmnC

C

�:;�JBTJLTJ�CZLTP?NTJC?C�L>�R�LKC

C

)+	*($(*�%	�(��*�D
��"	��	�+%(!*(+��(�*�
	��%(	�"(�	|	!
(�t%(+�%
�!"��!	����"	D*%('(�!	�D	�D(�%(*�(	"	�(��

y��F�G�F�����������F���������F���E��FG������������F��GGFG���������H�{�����z��zz��������H�������

+%��	

��

�P?T=L� O>?P?CQ?RS>J@JLT?CUVAWC9XXC
SA>A==?>JYC

ZLR=LCIL=AM?CK>?PJR=LCK?>CRJTNLMAC
[\]̂_̀̂ a_bcdef̂a\_̀a\ĝff\_̀̂ a_
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�
��������
����
���
	������$��#$�$��

�����
�
�������#
���
��������
����������
����
��
��������##
������#������
�	� ��������
#����	���

�
�����
�������������	�����	��������
��
���������������
��
���������
���
�	
�	����
�����������
���

	������������""�	
���
�����
������##
���	��	�
��
�����
�
�����ema[e�\b[yf[�[ha[̂\oh[\]̂_][\f̂cc�hae[zmcm\wx\

	
���
�����
����$�

�

�

�

�

�



�����������
��	
����	����	������
�	
����	�
������
����������������	����� ���! ���"�
�
#$���	
���% �& ���'�

()*+,,)-*.-/.()*0,12.)3+-*+,-40*5+6--
7/)5+66.-312.)31,.--

-8)3*.-*.-89-�:;<=�:;>-?-�:;@-
A1BBCDEC-FGHGC-I-/?JKCLK-M-7DCNKLB?-1OGCLCP?-E?Q->-JKOJLC-�:;RS-

-

;TU6HV?QQH-EK-DKWHDGKXKCL?-E?Q-VOEJ?G-
�
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�
|��<�����������}�����������������������������������<��<�������������������d���������G����"+�~A�|EB?�A������*�<���
����������������������������@����<}��������<��<<�����������������=��������������<�G��������������<����+�
@������������������*�H��<<������*�����̂T̂QOWKQT]KWOPQOMKLLXYZ[YM�OP̂�MRÔSMJT̂nSPT�TLOM̂SLSM̂bM̂nO]TVT]KM
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