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REPUBBLICA ITALIANA
REGIONE SICILIANA

ASSESSORATO REGIONALE DELLA SALUTE
IL DIRIGENTE GENERALE

VISTO lo Statuto della Regione.
VISTO il decreto-legge 30 settembre 2003 n.269, convertito nella legge 24 novembre 2003 n.326, che

all’art. 48 ha istituito 1’ Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA);

VISTO il Decreto del Ministro della salute di concerto con i Ministri della funzione pubblica e
dell’economia e finanze datato 20 settembre 2004 n.245, che a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato ha dettato norme sull’organizzazione ed il funzionamento della predetta AIFA;

VISTO il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 e s.m.i., ed in particolare gli articoli 8 ¢ 9;

VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 € s.m.i.;

VISTA  la legge 7 agosto 1990, n. 241, e s.m.i., che nel definire le nuove norme in materia di
procedimento amministrativo e di diritto di accesso ai documenti amministrativi, prevede la
possibilita per le amministrazioni pubbliche di concludere accordi tra loro per disciplinare lo
svolgimento in collaborazione di attivita di interesse comune;

VISTA in particolare 1’art. 15 della legge 7 agosto 1990, n. 241 e s.m.i., concernente lo svolgimento, in
collaborazione, di attivita di interesse comune tra pubbliche amministrazioni;

CONSIDERATO che [’Agenzia, in relazione al proprio Regolamento di organizzazione e di

amministrazione, si conforma ai principi della legge 7 agosto 1990, n. 241 e s.m.i.

CONSIDERATO che I’ Agenzia assicura la mobilitd del personale in linea con quanto stabilito dal decreto
legislativo n. 165/2001 avendo, tra 1’altro, anche il compito di elaborare e trasmettere le
conoscenze scientifiche, anche promuovendo forme di collaborazione su richiesta di Pubbliche
Amministrazioni;

CONSIDERATO che la Regione sta affrontando talune problematiche inerenti 1’elevato consumo dei
farmaci, I’appropriatezza della prescrizione e le reazioni avverse e, attraverso il proprio Centro
di riferimento regionale Controllo Qualitd e Rischio Chimico (CQRC), ha !’interesse
all’esecuzione di un progetto di innovazione dal titolo “Lo start up della Qualita e
linnovazione tecnologica nella specialistica chimico clinica e farmacologica in Sicilia” che si
concludera con evento scientifico finale ed una pubblicazione dei dati finali;

VISTO I’accordo sottoscritto il 14 febbraio 2014 tra I’ Assessorato della Salute della Regione Siciliana —
Dipartimento per la Pianificazione Strategica e 1’Agenzia Italiana del Farmaco, per una
collaborazione negli ambiti di cui all’art. 1 del predetto accordo;

RITENUTO che occorre procedere all’approvazione del suddetto accordo di collaborazione .

DECRETA
Art. 1

E’ approvato 1’accordo sottoscritto il 14 febbraio 2014 tra I’ Assessorato della Salute della Regione
Siciliana — Dipartimento per la Pianificazione Strategica e 1’Agenzia Italiana del Farmaco, per una



collaborazione negli ambiti di cui all’art. 1 del predetto accordo che, allegato al presente decreto, ne

costituisce parte integrante.

Art. 2
L’accordo di collaborazione ha la durata di anni 1 (uno) dalla data di sottoscrizione, rinnovabile alla

scadenza secondo le modalita vigenti in materia.

1l presente decreto sara pubblicato sul sito istituzionale dell 'Assessorato della Salute.

Palermo, (J 5 MAR 2014
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ACCORDO DI GOLLABORAZIONE
TRA

La REGIONE SICILIANA - Aessssorato delfiz Saluts - Dipartimento Reglonals per la Planificazions
Steategica C.F. 80012000626, (d'ora In avanti "Regione”) rappresenista per la sua carica dal Difigente Gerarale
Dott. Salvafore Sammartano nafo a Marsala (TP) il 26/10/1854 C.F, SMMSVT54R28E974U domiclliata per la céarica
In Palérmo, plazza Ottavie Ziino n. 24, glusta Decreto del Presidents della Reglone n. 4764 del 6.07.2012 in

esecuzioné delia deliberazione della Glunia reglonale n, 226 del 30.06.2012

E

L'‘AGENZIA ITALIANA l_'i:EL FARMACO OF. 97345810580 (d'ora In avanti "Agenzia") rappresentata
dal Dirétiore Generale Dott. Luca Pani, nato a Cagliarl I 26/10/1960, C.F. PNALCUBOR26B354L,

domigiliato per Ia cari¢a in Roma, in Via del Tritone n.184;

(di seguito indicate come “le Parti*)

PREMESSA

VISTO il decreto-legge 30 settembre 2003 n.269, convertito nella legge 24 novembre 2003 n.326, che all'art,
48 ha istituito 'Agenzia ialiana del Farmaco (AIFA), Ente pubblico che opera In autonomia, trasparenza e
etondmicita, sotto la direzione del Ministero della Salute e la vigllanza del Ministero della Salute e del
Ministero dell'econonila;

\) VISTO il Decreto del Ministro della salute di concerto con | Ministr della funzione pubblica e dell'economia e
finanze datato 20 setteriibre 2004 n.246, che a norma del comma 13 del'art. 48 sopra citato ha deltato
norme sulforganizzazione ed il funzionamento della predetta AIFA;

VISTO 1} decrato legislativo 30 Juglio 1699, n. 300 e s.m.i., ed In particolare gli articoll 8 e ©;

VISTO |l decreto legisiativo 30 marzo 2001, n, 166 @ s.m.l.;
VISTA la Iagge 7 agosto 1980, n, 241, e s.m.i., che nel definire le nuove noime in materia di procedimanto

amministrafivo e di diritto di accesso af documenti ammihistrativi, prevéde la possibillta per le
amministrazioni pubbliche di concluders accordi tra loro per: disglplinare lo svolgimento in collgborazione di
attivita di interesse comun;

VISTO in particolare I'srt, 16 della legge 7 agosto 1890, n. 241 e s.m.i, concemente lo svolgimento, in
collaborazione, di attivita di interesse comune tra pubbliche amrnistreziorii,

CONSIDERATO che 'Agenzig, in relazione al proprio Regolamento di organizzazione e di amminisirazione,
si conforma.al principl della legge 7 agosto 1880, n, 241 e s.m.i, '

CONSIDERATO che 'Agenzia assicura la mobliita del personale In linea con quanto stabilito dai decreto
legistativo n. 165/2001 avendo, tra I'altro, anche il complto di elaborare e trasmettere i@ conoscenze
sclentifiche, anche promuovendo forme di collaborazione su richilesta di Pubbliche Am ministriazioni;
CONSIDERATO che iz Regione sta affrontando talune problematiche Inerenti 'elevato consumo dei farmeol,
l'appropriatezza della prescrizione e le reazloni avverse e, aftraverso Il proprio Centro di fifsiimento
regionale Controllo Qualita e Rischio Chimico (CQRC), ha linteresse all'esecuzione di un progetto di
innovazione dal titolo “Lo start up delle Qualité e I'innovazione tecnologica nella specialistice chimicy clinice
e farmacologice in Sicilia” che 8l concludera con .evento sclentifico finale ed una pubblicazione del dati finali;
CONSIDERATO che le Partl hanno un mutuo Intsresse ad addivenire ad una coliaborazions;

Tutto cld premesso, the fa parte del presente accordo, si conviene & sl stipula quanio segue
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ART.%
(Oggetto)
Con |l présents accordo le Part s! iipegnane a collaborare per:
o ['eppropriatezza d'uso del medicinali & della ge stlong degli aspettl attinenti la farmacovigilenza (segria-
lazioni, gravits, reazlonl avverse, formazlons é sensibllizzazione degll oparator! sanitarl);

¢ limplementazione éd il monitoragglo dej slstemi di qualita ai sensi della 1ISG-8001 nonché el controlio:

di Qulita del Laboratorl chimico-clinici, negli armbii dells Spetirometra di Massa applicata in carmpo
phimicdéclihicd. delle Fermacologia, delia tossicologla e della Blologla Molecolars;
o la realizzazions del progetto "Lo starf up delle Qualita e Finnovazions técnologica nella specialistica

chimico clinfoa e farmacologica in Sicllie”

ART.2
(Obbiighi delie Pari)

1. L'Agenzia s/ imipegne a fomire, altraverso una unitd di proprio personale il supporto delle proprie
compefenze negll ambiti defineatl nel'oggetto di cul all'articolo precedente, assjourando che J'aftivita
lavorativa del lavoratore distacceto sard eseguita in conformita del proprio contratio. di lavoro, fermo
restando chi la fitolarita del rapporto di lavoro resterd In ¢apo ad essa; compresi gil obblighl di retribuz;one e
contribuzione previderiziele ed assistenziale. L'Agenzig garantlsce altres! la copertura essicurativa per ia
Responsabliita Civile per | dannl che Il proprio personale potra causare nelfespletamento delle attivita ¢ Ia
copertura assicurafiva INAIL per Infortuni sul lavoro e per malattie professionali a favore delunits di
personale assegnata.

2. La Regione attravetso il Centro dl riferimento regionale Controllo Qualita e Rischio Chimico (CQRC)
del’AOUP Paolo Glaccone di Palermo, doteto di un Centro laboratoristico all'avanguardie, metierd &
disposizitne le le risaree e/o | locall per lo svolgimento delle attivita essicurando 'adempimento degli obblighi
di preverizione e protazione previsti dal D.igs. n. 81/2008 noriché alle norme di tutela contro gii infortuni sul
levoro & le:malettie professionali. .

3. Ogni altivita prevista riel presente accordo s! esplichera nel rispetto della normativa che discipling Il

funzionamento delle dua Amministrazionl.

ART.3
(Durata)
1. If pressnte accordo ha durata di ennl 1 (uno) dalla data di sottoscrizione, rinnovabile alla scadenza

secondo le modalita vigenti in materia,

ART. 4
(Risultat])
1. Fermo restando il dlritto merale d’ autore, 1 risultati delle attivitd sono ultilizzatl dall'AIFA e dalla Reglone

rlzerranno. dx adottara
2. Le Paytl si Impegnano reciprocamiente a dare atfc — in occaslone di presentezioni pubbliche del risultati
consegulll o In caso di redezione e pubblicazions di documeritl di qualsiast tipo - che quanto realizzato

conéé'gue alla collaborazions instaurata con Il presente Accordo,

ART. 6
 (Informativa trattamento dati)
1. Al sensi di quanto previsto del D. Lgs. 30 glugno 2003 n. 186, le Part dichlarano di essere state informate

clrea le modallta e le finalité dellutllizzo del dat! personali nell'ambito di trattamenti automatizzat! o cartacei

di datl al fini della esecuzione del presents atto,
2. Ai sensl del T.U. sopra cltato, tall trattemanti saranno Impronteti &l principl di correftezza, liceitd e

trasparenize € nel rispetto di norme di slcurezza.
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3, Sottogerivendo il presents atto le Partl dichlarano di essers! reclprocamerite comunicats oralments tutte |6
informezioni previste dallart: 13 della richiamata normative, ivl comprese quelle relative ai nominativi del

titolare @ dal responsabile de! trattamento.

ART.6
(Récesso)
1. Clascunéd delle parti ha facoltd di recedere dal presente accordo, in qualsiasi momento, prévia

comupicazione scritta da Invigre all'altra con un preawvviso di un mese,

ART. 7
(Gontroversle)
1. Le Parll 8l Impegnano & risolvere bonarlamaiite tutte le controversie che dovessert eventualmeiite
2. In cago di mancata risoluzioné bonetis, 13 controviersia sarg déevoluts al giudice amministrativo, & selisl
dell'art.133 del D, Lgs. 2 luglio 2010, h.104 recanté il Codice del processo amminlstrativo.
3. Per quanto rion pravisto nel presente Accordo di collaborazione potra rinviarsi alle spscifiche normative

vigentl.

il presente Accordo consta di setts articoli ed & firmato in due originali,

(14 FiB. s0l4

Palermo,
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