REGIONE SICILIA
Azienda Ospedaliera

di RilievoNazionale e di Alta Specializzazione
“GARIBALDI”

Catania

DELIBERAZIONEN. __ 994 del M 3w, 2024

Oggetto: Progetto: Implementazione di un modello di gestione integrata delle terapie
oncologiche per assicurare la qualita delle cure : progetto multiregionale di sicurezza ed
efficacia su farmaci oncologici innovativi”. Rendicontazione finale progetto.

PropostaN°_ R 3 del 1 3 NAG, 202k

SETTORE PROPONENTE
SETTORE AFFARI GENERALI

[l Responsabile istruttoria Il Dirigente Amministrativo 11 Capo Settore della U.O.C. Aff: Generah
o (D.ssa My Luisa Grasg (Dott. ssfrsnha Riggi)

Registrazione Contabile

Budget Anno 2024 Conto 20011000110 Importo € 67.000,00 Aut. 860- sub. 5

NULLA OSTA, in quanto conforme alle norme di contabilita

Settore Economico igfio e Patrimoniale
(dott. Giovgyhi Lyca Roccella)

Nei locali della sede legale dell'Azienda, Piazza S. Maria di Gesu n. 5, Catania,
il Commissario Straordinario dott. Giuseppe Giammanco
nominato con D. A. n. 1/2024/ Gab del 31/01/2024 con |'assistenza del Segretario, dott.
Dott. Luca Fallica ha adottato la seguente deliberazione




Visti:

Il Capo Settore della U.O.C. AFFARI GENERALI

il Decreto Legislativo 08/04/2003 n. 95 recante “Attuazione della direttiva n. 200/38/CE
relativa alle specialita medicinali™;

il D.M. 21/11/2003 recante “Istituzione dell’elenco di farmaci da sottoporre a monitoraggio
intensivo e s.m.i. ai sensi del Decreto Legislativo n. 95/2003™;

il Decreto Legislativo 24/04/2006, n. 219 e s.m.i. recante “Attuazione della Direttiva n.
2001/83/CE *;

il D.A. n. 1327/11 con cui ¢ stata approvata la Rete Regionale di Farmacovigilanza;

la convenzione stipulata tra I’ Agenzia Regionale del farmaco (AIFA) e la Regione Sicilia, in
attuazione dell’Accordo sancito dalla Conferenza Stato- Regioni del 30/03/2017, avente ad
oggetto il finanziamento dei progetti di farmacovigilanza attiva a valenza multi regionale

approvati dall’AIFA;

Premesso che:

In osservanza alla sopra citata normativa ¢ stata stipulata, giusta DDG 1353/2021, una
convenzione tra questa Azienda e 1’ Assessorato della salute- Dipartimento Regionale per la
Pianificazione Strategica in materia di Farmacovigilanza ai sensi dell’art. 1, comma 819 della
legge 27 dicembre 2006, n. 296, con particolare riferimento alla realizzazione del progetto di
farmacovigilanza “ Implementazione di un modello di gestione integrata delle terapie
oncologiche per assicurare la qualita delle cure : progetto multiregionale di sicurezza ed
efficacia su farmaci oncologici innovativi”, di durata biennale, il cui Responsabile Scientifico

/ Referente Regionale Sicilia ¢ stato individuato nella persona della d.ssa Giuseppina Fassari;

[l progetto citato rientra nei progetti approvati dalla convenzione stipulata tra I’Agenzia
Regionale del farmaco (AIFA) e la Regione Sicilia, per un finanziamento complessivo pari
ad € 190.000,00 da erogare in un primo acconto pari all’80% dell’intero importo pari
complessivamente ad € 152.000,00 ed una successiva quota pari al 20% per un importo
complessivo di 38.000,00 da trasferire successivamente a seguito delle verifiche e delle
rendicontazioni finali, con impegno da parte dell’Arnas alla restituzione delle somme non

rendicontate nel rapporto finale;

Considerato che il progetto di che trattasi € stato implementato e realizzato tramite lo studio
osservazionale multiregionale di Farmacovigilanza attiva *“ Implementazione di un modello di
gestione integrata delle terapie oncologiche per assicurare la qualita delle cure : progetto

multiregionale di sicurezza ed efficacia su farmaci oncologici innovativi” con promotore

dello stesso 1’Azienda Sanitaria Ligure, nonché |’assegnazione di 2 incarichi a tempo



determinato per la figura di due Farmacisti a tempo determinato ai sensi dell’art. 15 octies
del D.Lgs n. 502/92;
Vista la nota dell’AIFA in allegato alla documentazione inviata dalla Dott.ssa Fassari
Responsabile Scientifico del Progetto, di cui al prot. n. 2596/AA.GG. del 08/05/2024, con cui
AIFA, nel prendere atto delle esigenze di prosecuzione del progetto multiregionale in parola
con una maggiore tempistica, esprime parere favorevole all’accoglimento della richiesta di
proroga fino alla data del 30/06/2024;
Viste, altresi:

la documentazione relativa alle rendicontazioni economiche elaborate secondo i modelli di
AIFA in allegato alla documentazione inviata dalla Dott.ssa Fassari Responsabile Scientifico
del Progetto, di cui al prot. n. 2596/AA.GG. del 08/05/2024, da cui si evince che a fronte del
finanziamento di Euro 190.000,00 la somma effettivamente introitata dall’Arnas ¢ di €
152.000,00 da cui residuano € 67.000,00 ;
la nota introitata al prot. gen 7351 del 26/04/2024, prot. n. 2497/AA.GG. del 06/05/2024,
dell’Azienda Ligure Sanitaria della Regione Liguria, Azienda partecipante al progetto
multiregionale di Farmacovigilanza attiva “Implementazione di un modello di gestione
integrata delle terapie oncologiche per assicurare la qualita delle cure : progetto
multiregionale di sicurezza ed efficacia su farmaci oncologici innovativi”, si ¢ resa
disponibile su richiesta del Referente Regione Sicilia del progetto D.ssa Giuseppina Fassari
a gestire sotto il profilo amministrativo la realizzazione di un convegno da tenersi nelle date
del 27-28 giugno finalizzato alla promozione efficace dei risultati del progetto stesso,
mediante |’utilizzo delle somme residue di € 67.000,00;
Preso atto:

della nota introitata al prot. n. 2596/AA.GG. del 08/05/2024 del Responsabile Scientifico del
progetto D.ssa Giuseppina Fassari in cui la stessa tenuto conto della chiusura del progetto in
data 30/06/2024, dei fondi residui non utilizzati da restituire ad AIFA, propone di destinare le
somme residue del progetto ammontanti ad € 67.000,00 all’ Azienda Ligure Sanitaria della
Regione Liguria, Azienda partecipante al progetto, promotore dello studio multicentrico che
si ¢ resa disponibile di farsi carico della gestione amministrativa dell’evento per la
realizzazione dell’evento congressuale multiregionale nelle date di cui sopra;
Della nota introitata al prot. n. 2676/AA.GG. del 13/05/2024 allegata, con cui il Responsabile
Tecnico Scientifico del progetto di che trattasi, D.ssa Giuseppina Fassari alla luce della
condivisione con AIFA della proroga concessa fino al 30/06/2024, reitera la richiesta di
procedere al trasferimento di € 67.000,00 alla Regione Ligura, coordinatrice del progetto, per

la realizzazione delle attivita conclusive del progetto in parola;



Accertato che le somme residue di € 67.000,00 sono presenti in bilancio;

Ritenuto doversi procedere a trasferire la somma di 67.000,00 a favore dell’ Azienda Ligure Sanitaria

per la gestione amministrativa dell’evento congressuale multiregionale sopra citato;

Attestata la legittimita formale e sostanziale dell'odierna proposta e la sua conformita alla normativa

disciplinante la materia trattata, ivi compreso il rispetto della disciplina di cui alla L.190/2012;

PROPONE
Per le motivazioni descritte in narrativa, che qui s’intendono integralmente riportate e trascritte:

- Trasferire la somma di 67.000,00 all’Azienda Ligure Sanitaria per la gestione
amministrativa dell’evento congressuale multiregionale a conclusione del progetto di
Farmacovigilanza attiva “Implementazione di un modello di gestione integrata delle terapie
oncologiche per assicurare la qualita delle cure : progetto multiregionale di sicurezza ed
efficacia su farmaci oncologici innovativi”, giusta richiesta della D.ssa Giuseppina Fassari

Responsabile Scientifico del progetto in parola.

- Imputare la somma complessiva di € 67.000,00 sul c.e. 20011000110 del Bilancio 2024,
Aut. 860 sub. 5

- Trasmettere il presente atto ad AIFA ed all’Azienda Ligure Sanitaria.

Munire la presente della clausola d’immediata esecuzione.
Il Capo Settore della U.O.C. Affari Generali

(Dott.ssa Ersilia Rjggi)
— 7 N KRO_L
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IL DIRETTORE GENERALE
Preso atto della proposta di deliberazione, che qui s’intende riportata e trascritta, quale parte
integrante e sostanziale del presente provvedimento;
Preso atto della attestazione di legittimita e di conformita alla normativa disciplinante la
materia espressa dal dirigente che propone la presente deliberazione;

Sentito il parere favorevole del Direttore Amministrativo;

DELIBERA

- Trasferire la somma di 67.000,00 all’Azienda Ligure Sanitaria per la gestione
amministrativa dell’evento congressuale multiregionale a conclusione del progetto di

Farmacovigilanza attiva “Implementazione di un modello di gestione integrata delle terapie



oncologiche per assicurare la qualita delle cure : progetto multiregionale di sicurezza ed
efficacia su farmaci oncologici innovativi”, giusta richiesta della D.ssa Giuseppina Fassari

Responsabile Scientifico del progetto in parola.

- Imputare la somma complessiva di € 67.000,00 sul c.e. 2001 1000110 del Bilancio 2024,
Aut. 860 sub. 5

- Trasmettere il presente atto ad AIFA ed all’ Azienda Ligure Sanitaria.

Munire la presente della clausola d’immediata esecuzione.

Il Direttore Ammi

(Dott. Giovanni

Il Commissario Straordinario




copia della presente deliberazione & stata pubblicata all’Albo dell’Azienda il giorno

e ritirata il giorno

’addetto alla pubblicazione

Si attesta che la presente deliberazione ¢ stata pubblicata all’Albo dell’Azienda dal al

- ai sensi dell’art.65 Lr. n.25/93, cosi come sostituito dall’art.53 L.r. n.30/93-e contro

la stessa non ¢ stata prodotta opposizione.

Catania

1l Direttore Amministrativo
Inviata all’Assessorato Regionale della Salute il Prot. n.
Notificata al Collegio Sindacale il Prot. n.

La presente deliberazione ¢ esecutiva:

\@ immediatamente
Q perché sono decorsi 10 giorni dalla data di pubblicazione
O a seguito del controllo preventivo effettuato dall’Assessorato Regionale per la Sanita:

a. nota di approvazione prot. n. del

b. per decorrenza del termine

IL. FUNZIONARIO RESPONSABILE




