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REPUBBLICA ITALIANA
Regione Siciliana

™

ASSESSORATO DELLA SALUTE
Area Interdipartimentale 1

I DIRIGENTI GENERALI
Dipartimento per la Pianificazione Strategica
Dipartimento per le Attivita Sanitarie ed Osservatorio Epidemiologico

lo Statuto della Regione;

le Il.rr. 29/12/1962, n. 28, recanti “Ordinamento del Governo e dell’Amministrazione cen-
trale della Regione Siciliana” e 10/4/1978, n. 2, “Nuove norme per l'ordinamento del
Governo e dell’Amministrazione della Regione” e ss.mm.ii.;

il DPRS 28/2/1979 n 70, recante “Approvazione del testo unico delle leggi sull'ordina-
mento del Governo e dell'’Amministrazione della Regione Siciliana™;

la L.r. 15/5/2000 n. 10 recante “Norme sulla dirigenza e sui rapporti di impiego e di
lavoro alle dipendenze della Regione Siciliana. Conferimento di funzioni e compiti agli
enti locali. Istituzione dello Sportello unico per le attivita produttive. Disposizioni in
materia di protezione civile. Norme in materia di pensionamento” e s.m.i.;

il DPRS 10/5/2001, n. 8, recante “Regolamento attuativo dell'art. 4, comma 6, della
legge regionale 15/5/2000, n. 10, concernente la disciplina degli uffici di diretta
collaborazione del Presidente della Regione e degli Assessori regionali”;

la Lr. 16/12/2008, n. 19, recante “Norme per la riorganizzazione dei dipartimenti
regionali. Ordinamento del Governo e dell'Amministrazione della Regione”;.

il DPRS 5/12/2009, n. 12, recante “Regolamento di attuazione del Titolo II della L.r.
16/12/2008, n. 19, recante norme per la riorganizzazione dei Dipartimenti regionali.
Ordinamento del Governo e dell’Amministrazione della Regione”

il DPRS 18/1/2013 n. 6 recante “Regolamento di attuazione del Titolo II della Lr.
16/12/2008 n. 19. Rimodulazione degli assetti organizzativi dei Dipartimenti regionali di
cui al DPRS 5/12/2009 n. 12 e ss.mm.ii.”;

la L.r. 7/5/2015 n. 9, recante “Disposizioni programmatiche e correttive per I’anno 2015.
Legge di stabilita regionale”;

il DPRS 14/6/2016 n. 12, recante “Regolamento di attuazione del Titolo II della I.r.
16/12/2008 n. 19. Rimodulazione degli assetti organizzativi dei Dipartimenti Regionali di
cui all’articolo 49, comma 1 della L.r. 7/5/2015 n. 9. Modifica al DPRS 18/1/2013 n. 6 e
ss.mm.ii.”;

il c.d. Codice Vigna, approvato con deliberazione della Giunta regionale del 4/12/2009, n.
514 che, tra le misure finalizzate alla prevenzione della corruzione e delle infiltrazioni dei
gruppi organizzati, ha disciplinato le modalita di accesso negli Uffici della
amministrazione regionale;

la Legge 6/11/2012 n. 190 recante Disposizioni per la prevenzione e la repressione della
corruzione e dell’illegalita nella pubblica amministrazione;

il D.lgs. 14/3/2013 n. 33 recante “Riordino della disciplina riguardante il diritto di
accesso civico e gli obblighi di pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni da
parte delle pubbliche amministrazioni” e ss.mm.ii.;
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VISTO il D.A.n. 706 del 19/4/2019 che disciplina I’attivita di lobby dei rappresentanti di gruppi
di interesse particolare presso I’Assessorato Regionale della Salute, regolamentando
I’interazione tra questi e i decisori pubblici attraverso strumenti e istituti che assicurino il
perseguimento dei principi e delle finalita di cui all’articolo 1 e rendano conoscibili le
modalita di interazione e scambio di informazioni;

VISTA la richiesta di iscrizione al registro portatori di interesse presentata dalla D.ssa Maria
Giovanna Labbate, ) . quale
Legale Rappresentante della GEDEON RICHTER ITALIA S.r.I., con sede legale in Viale
Cassala n. 16 (Mi), acquisita al prot.n. 21509 del 8/5/2020 di questo Assessorato;

PRESO ATTO che la documentazione pervenuta risulta difforme rispetto al contenuto disposto dal
D.A. n.706 del del 19/04/2019;

VISTA la pec del 18/6/2020 con la quale quest'Area Interdipartimentale 1, giusta nota prot.n.
28034 di pari data, invita la GEDEON RICHTER ITALIA S.rl, ad inoltrare la
documentazione mancante;

VISTE le pec del 25/6/2020 e del 7/7/2020, acquisite rispettivamente ai prott.nn. 30071 del
3/7/2020 e 30615 del 7/7/2020, con la quale la GEDEON RICHTER ITALIA S.r.l. invia
la documentazione richiesta;

PRESO ATTO che la documentazione pervenuta risulta conforme dal contenuto disposto del DA n.
706 del 19/4/2019 anche con riferimento al consenso del trattamento dei dati personali
nonché all’accettazione del codice di condotta, prodotti con autocertificazione ai sensi del
DPR n. 445/2000 e s.m.i., da parte del Rappresentante del gruppo e del Referente Unico

Delegato;
PRESO ATTO che la GEDEON RICHTER ITALIA S.rl., ha nominato il Dr. Luigi Olimpio
Giovanni Coiro, ) _ quale

Referente Unico Delegato;

CONSIDERATO che con riferimento alle finalita dell’attivita di rappresentanza da svolgere ed
agli scopi che la GEDEON RICHTER ITALIA S.r.l, intende perseguire, con specifico
riferimento all’interazione con le aree/servizi dell’ Assessorato Regionale della Salute, la
stessa ha comunicato che intende espletare attivita di supporto alla definizione di progetti
sociali legati alla salute pubblica; confronto sulla governance del sistema sanitario
nazionale e regionale; innovazione tecnologica in area farmaco e device sulle aree
terapeutiche; collaborazione pubblico-privato per [’ottimizzazione del sistema;
progettazione di modelli organizzativi, inserimenti dei propri farmaci nel Prontuario
Terapeutico Ospedaliero della Regione Siciliana; appropriatezza d’uso dei farmaci;
presentazione e/o approfondimento di studi clinici; sperimentazione clinica e studi
osservazionali; percorsi Diagnostici Terapeutici (PDTA); valutazione HTA (Health
Technology Assessment) e medicinali erogabili ai sensi della Legge 648/96; Centri
Specializzati alla formulazione della diagnosi e alla prescrizione dei medicinali D.P.C.;
Piani Terapeutici (Cartacei e Web-based); definizione ed elaborazione dati di
Farmacovigilanza (normativa e schede di segnalazione, progetti di Farmacovigilanza e
pipeline di farmaci e device ecc..); interloquendo con i dirigenti dell’Ufficio di diretta
collaborazione dell’Assessore, il Dirigente Generale del Dipartimento per la
Pianificazione Strategica ed i dirigenti dei sequenti uffici del medesimo Dipartimento:
Servizio 3 “Gestione degli Investimenti”, Servizio 4 “Programmazione Ospedaliera”,
Servizio 5 “Economico Finanziario” e Servizio 7 “Farmaceutica”;

CONSIDERATO che con riferimento alle modalita e strumenti con cui il portatore d’interesse
intende promuovere 1’interazione con il decisore pubblico, avvalendosi di eventuali altre
funzioni/figure di supporto in occasione di incontri con I’interlocutore istituzionale,
specificando in maniera dettagliata 1’area d’interesse legittima delle figure coinvolte
(scientifica, statistica, clinica, organizzativa, regolatoria) ad esclusione delle aree
commerciali e vendita, la GEDEON RICHTER ITALIA S.r.l. ha comunicato che intende




espletare la propria attivita attraverso incontri, convegni, presentazioni,video call,
telefono e-mail etc ... anche con il supporto delle proprie figure istituzionali quali
Amministratore Delegato, Direttore Medico e Regolatorio, Market Access Director e
Medical Science Liaison;

RITENUTE legittime le richieste;

PRESO ATTO che la GEDEON RICHTER ITALIA S.r.l, con sede legale in Viale Cassala n. 16
(Mi) possiede i requisiti per I’inserimento nel registro dei portatori di interesse presso
I’ Assessorato della Salute della Regione Siciliana;

VISTI  gli atti d’ufficio;

DECRETA

Articolo 1

Per le motivazioni di cui in premessa, la GEDEON RICHTER ITALIA S.r.l, con sede legale in
Viale Cassala n. 16 (Mi) ), é iscritta nel registro dei portatori di interesse dell’ Assessorato Regionale
della Salute, con decorrenza dalla notifica del presente decreto che avverra tramite PEC.

La GEDEON RICHTER ITALIA S.r.l., é rappresentata dal Dr. Luigi Olimpio Giovanni Coiro, nato

, quale Referente Unico Delegato; allo
stesso € fatlo carico del uspetto delle disposizioni di pertinenza contenute nel D.A.n. 706 del
19/4/2019 con particolare riferimento agli artt. 6, 7 e 8.

Articolo 2

La GEDEON RICHTER ITALIA S.rl., é autorizzata ad espletare attivita di supporto alla
definizione di progetti sociali legati alla salute pubblica; confronto sulla governance del sistema
sanitario nazionale e regionale; innovazione tecnologica in area farmaco e device sulle aree
terapeutiche; collaborazione pubblico-privato per [’ottimizzazione del sistema; progettazione di
modelli organizzativi, inserimenti dei propri farmaci nel Prontuario Terapeutico Ospedaliero della
Regione Siciliana; appropriatezza d’uso dei farmaci; presentazione e/o approfondimento di studi
clinici; sperimentazione clinica e studi osservazionali; percorsi Diagnostici Terapeutici (PDTA),
valutazione HTA (Health Technology Assessment) e medicinali erogabili ai sensi della Legge
648/96; Centri Specializzati alla formulazione della diagnosi e alla prescrizione dei medicinali
D.P.C.; Piani Terapeutici (Cartacei e Web-based); definizione ed elaborazione dati di
Farmacovigilanza (normativa e schede di segnalazione, progetti di Farmacovigilanza e pipeline di
farmaci e device ecc..); interloquendo con i dirigenti dell’Ufficio di diretta collaborazione
dell’Assessore, il Dirigente Generale del Dipartimento per la Pianificazione Strategica ed i
dirigenti dei sequenti uffici del medesimo Dipartimento: Servizio 3 “Gestione degli Investimenti”,
Servizio 4 “Programmazione Ospedaliera”, Servizio 5 “Economico Finanziario” e Servizio 7
“Farmaceutica”.

A tal fine, la stessa, potra espletare la propria attivita attraverso incontri, convegni, presentazioni,
video call, telefono e-mail etc ... anche con il supporto delle proprie figure istituzionali quali
Amministratore Delegato, Direttore Medico e Regolatorio, Market Access Director e Medical
Science Liaison.



Articolo 3

Il presente decreto sara pubblicato sul sito internet dell’ Assessorato Regionale della Salute e inviato
alla Gazzetta Ufficiale della Regione Siciliana per la pubblicazione per estratto.

IL DIRIGENTE AREA 3 FERDIBARTIMENTALE 1

y COMO SCALZO)

[L DIRIGENTE GENERALE IL DIRIGENTE GENERALE
DIPARTIMENTO PIANIFICAZIONE DIPARTIMENTO ATTIVITA SANITARIE
STRATEGICA ED OSSERVATORIO ERPIDEMIOLOGICO

(D.SSA MARIA LET DI LIBERTT)

(T?Xf%é %{OCCA)




