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DELIBERAZIONE

n. 291                                                                                  del   10-2-2021

O G G E T T O

Procedura Operativa “Gestione delle attività di ritiro, revoca e sospensione di medicinali nelle strutture 
della AULSS 8 Berica” e Procedura Operativa “Gestione schede di sospetta reazione avversa a 
medicinali e trasmissione informazioni di sicurezza agli operatori sanitari”.
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Il Direttore della U.O.C. Assistenza Farmaceutica Territoriale riferisce:

“Il  sistema  italiano  di  farmacovigilanza  si  basa  sulla  Rete  Nazionale  di  Farmacovigilanza  che
garantisce da un lato la raccolta, la gestione e l'analisi delle segnalazioni spontanee di sospette reazioni
avverse da farmaci e dall'altro la pronta e capillare diffusione delle informazioni diramate dall'Agenzia
Italiana  del  Farmaco  in  merito  alla  sicurezza  dei  farmaci,  attraverso  un  network  che  coinvolge
attivamente la stessa AIFA, le Regioni, anche attraverso l'istituzione di appositi Centri Regionali  di
Farmacovigilanza,  le  Aziende  sanitarie  attraverso  i  Responsabili  locali  di  Farmacovigilanza  e  le
Aziende farmaceutiche.

In base all’art. 22 del Decreto del Ministero della Salute 30 aprile 2015, le Aziende Sanitarie Locali, le
Aziende  Ospedaliere,  gli  Istituti  di  Ricovero  e  cura  a  carattere  pubblico  e  privato,  policlinici
universitari pubblici e privati e altre analoghe strutture, hanno l'obbligo di nominare una persona con
adeguata  esperienza  negli  aspetti  di  farmacovigilanza  da  registrare  nella  Rete  Nazionale  di
Farmacovigilanza ai fini dell'abilitazione alla gestione delle ADR da farmaci e da medicinali di origine
biologica, inclusi tra questi i vaccini.

Con Deliberazione n. 1366 del 16 settembre 2020 la Regione Veneto ha provveduto a rafforzare la rete
regionale  di  Farmacovigilanza,  potenziando  i  compiti  dei  Responsabili  locali  di  farmacovigilanza,
fermo restando quanto  dettato  da  AIFA nelle  relative  Procedure  Operative  e  quanto  previsto  dalle
disposizioni ministeriali in materia. 

La suddetta Deliberazione elenca i compiti del Responsabile locale di farmacovigilanza e tra questi
prevede la stesura di due procedure operative aziendali: una che, in accordo con le procedure operative
di AIFA, definisca tutte le attività relative alla gestione delle segnalazioni di sospetta reazione avversa a
medicinali,  nonché alla trasmissione delle informazioni di sicurezza provenienti  da AIFA a tutti gli
operatori  sanitari  e una seconda inerente la gestione delle attività di ritiro,  revoca e sospensione di
medicinali all’interno della propria struttura e delle strutture alla stessa afferenti, al fine di garantire un
tempestivo accantonamento del prodotto medicinale.

Con Delibera di questa AULSS n. 1568 del 21.10.2020, come previsto dalla DGRV n. 1366/2020, si è
provveduto a nominare il Responsabile Locale di Farmacovigilanza che ha redatto le due procedure
operative allegate che vengono proposte per il recepimento da parte della Direzione Aziendale”.

Il medesimo Direttore ha attestato l’avvenuta regolare istruttoria della pratica anche in relazione alla
sua compatibilità con la vigente legislazione regionale e statale in materia.

I Direttori Amministrativo, Sanitario e dei Servizi Socio-Sanitari hanno espresso il parere favorevole
per quanto di rispettiva competenza.

Sulla base di quanto sopra

IL COMMISSARIO

D E L I B E R A
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1. di  recepire  le  procedure  operative  dal  titolo  “Gestione  delle  attività  di  ritiro,  revoca  e
sospensione di medicinali nelle strutture della AULSS 8 Berica” e “Gestione schede di sospetta
reazione avversa a medicinali e trasmissione informazioni di sicurezza agli operatori sanitari”
che, allegate al presente atto, rappresentano parte integrante dello stesso;

2. di  incaricare  la  UOC  Assistenza  Farmaceutica  Territoriale  ad  inviare  copia  della  presente
deliberazione alla Direzione Farmaceutico - Protesica - Dispositivi medici della Regione Veneto
e al Centro Regionale di Farmacovigilanza;

3. che il presente atto sia pubblicato integralmente all’Albo online dell’Azienda ULSS.

*****
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Parere favorevole, per quanto di competenza:

Il Direttore Amministrativo
(App.to Dr. Tiziano Zenere)

Il Direttore Sanitario
(App.to Dr. Salvatore Barra)

Il Direttore dei Servizi Socio-Sanitari
(App.to Dr. Giampaolo Stopazzolo)

IL COMMISSARIO
(F.to digitalmente Giovanni Pavesi)

Il presente atto è eseguibile dalla data di adozione.

Il presente atto è proposto per la pubblicazione in data 11-2-2021 all’Albo on-line dell’Azienda con le 

seguenti modalità: 

Oggetto e contenuto

Copia del presente atto viene inviato in data 11-2-2021 al Collegio Sindacale (ex art. 10, comma 5,
L.R. 14.9.1994, n. 56).

IL RESPONSABILE PER LA  GESTIONE ATTI 
 DELL’UOC AFFARI GENERALI
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