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DECRETO DEL DIRETTORE DELLA AGENZIA REGIONALE SANITARIA
n. 93 del 20 dicembre 2022

Oggetto: Progetto “Mantenimento Centro Regionale di Farmacovigilanza” - Decreto n. 65/ARS
del 12/10/2022 — Conferimento incarico di prestazione d’opera, a supporto delle attivita
connesse al Progetto di Farmacovigilanza, al Dott. Francesco Balducci.

VISTO il documento istruttorio e ritenuto, per le motivazioni nello stesso indicate, di adottare il
presente decreto;

VISTO il Decreto del Direttore dellARS n.66 del 13/10/2022 di approvazione del Bilancio di
previsione ARS per 'anno 2023;

VISTO l'articolo 15 della legge regionale 31 luglio, n. 18 “Disposizioni di organizzazione e di
ordinamento del personale della Giunta regionale’,

DECRETA

1. di conferire l'incarico di prestazione d’opera — relativo all’Avviso di selezione con procedura
comparativa per titoli e colloquio per il conferimento n. 1 incarico di prestazione d’opera a
supporto delle attivita connesse al mantenimento del Centro Regionale di Farmacovigilanza
(CRFV), indetto con Decreto n. 65/ARS del 12/10/2022 — al Dott. Francesco Balducci, come
risultante dai verbali redatti dalla competente commissione esaminatrice che restano
depositati presso il Settore Affari Generali ARS;

2. di conferire l'incarico di prestazione d’opera al candidato Francesco Balducci, cosi come
riportato e disciplinato nell’allegato “A”, parte integrante e sostanziale del presente atto,
con decorrenza 16/01/2023 e per la durata di 24 mesi;

3. di stabilire che la spesa complessiva, derivante dall’esecuzione del presente atto,
comprensiva degli oneri a carico dellAmministrazione, € di Euro 40.000,00 di cui Euro
19.167,00 per 'anno 2023, Euro 20.000,00 per 'anno 2024 e Euro 833,00 nel 2025 e trova
copertura nel Bilancio dellAgenzia Regionale Sanitaria alla Voce B) 4 “Altri Costi del
personale”, per I'annualita di competenza;

4. che allincaricato, oltre al compenso dovuto, saranno rimborsate le missioni
preventivamente autorizzate dal Dirigente del Settore Assistenza Farmaceutica, Protesica,
Dispositivi Medici, il quale sovraintende al progetto;

5. di pubblicare il presente Decreto sul BUR della Regione Marche ai sensi della
L.R.28/07/2003 n. 17 e sul sito istituzionale dellAgenzia Regionale Sanitaria
https://www.regione.marche.it/ars nella sezione “Amministrazione trasparente” alla voce
“Bandi di concorso” al fine di garantire le adeguate forme di pubblicita.
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Si attesta l'avvenuta verifica dellinesistenza di situazioni anche potenziali di conflitto di
interesse ai sensi dell’art. 6 bis della L. 241/1990 e s.m.i.

Il Direttore
(Armando Marco Gozzini)

Documento informatico firmato digitalmente
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DOCUMENTO ISTRUTTORIO

Normativa di riferimento

Art. 2222 e ss. del c.c.;

Legge 7 agosto 1990, n. 241 recante “Nuove norme sul procedimento amministrativo” e sue
successive modifiche ed integrazioni;

D.P.R. 28 dicembre 2000, n. 445 “Testo unico delle disposizioni legislative e regolamentari
in materia di documentazione amministrativa’ e ss.mm. ii;

Art. 7 del d.Ilgs. 30 marzo 2001, n. 165 “Norme generali sull'ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche” e ss.mm. ii;

D.lgs. 24 aprile 2006, n. 219 “Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di
modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umano, nonché
della direttiva 2003/94/CE”;

Legge 27/12/2006, n. 296 “Accordo Stato-Regioni — Indirizzi per la realizzazione di un
programma di Farmacovigilanza attiva’,

DGR n. 1153 del 01/08/2011 “Legge n. 449/1997 Utilizzo dei fondi regionali 2008 e 2009 per
la farmacovigilanza attiva, secondo le Linee di indirizzo definite dalla Conferenza Stato,
Regioni e Province Autonome in data 28/10/2010. Approvazione progetto regionale "Centro
regionale di farmacovigilanza Marche: monitoraggio patologia iatrogena" Approvazione
progetto multiregionale "Monitoraggio epidemiologico di reazioni ed eventi avversi in pronto
soccorso";

DGR n. 1365 del 17/10/2011 “Legge 449/1997 - Utilizzo dei fondi regionali 2008 e 2009 per
la farmacovigilanza attiva, secondo le Linee di indirizzo definite dalla Conferenza Stato
Regioni e Province Autonome in data 28/10/2010 - Approvazione progetto regionale "Centro
Regionale di Farmacovigilanza Marche: monitoraggio patologia iatrogena"” - Approvazione
progetto multi regionale Monitoraggio Epidemiologico di Reazioni ed Eventi Avversi in
Pronto Soccorso. Modifica e integrazione DGR 1153/2017’;

DGR n. 1318 del 24/11/2014 “Recepimento "Accordo, ai sensi dell'art. 4 del decreto
legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo le Regioni e le Province autonome di
Trento e di Bolzano sulla proposta del Ministro della Salute concernente la definizione degli
indirizzi per la realizzazione di un programma di farmacovigilanza attiva, attraverso la
stipula di convenzioni tra I'AIFA e le singole regioni per I'utilizzazione delle risorse di cui
all'art. 36, comma 14, della legge 27 dicembre 1997, n. 449, per gli anni 2010-2011. Prot. n.
138/CSR del 26 settembre 2013";

DGR n. 629 del 03/08/2015 “Direttive per la razionalizzazione e ottimizzazione del Sistema
Regionale di Farmacovigilanza”,
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* Accordo Stato Regioni n. 94/CSR del 6 giugno 2019 per [I'utilizzo dei fondi di
farmacovigilanza 2015-2016-2017;

* DGR n. 640 del 03/06/2020 avente ad oggetto: “Recepimento accordo farmacovigilanza ai
sensi dell’articolo 1, comma 819, della legge 27 dicembre 2006, n. 296 tra il Governo, le
Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano, concernente la definizione degli
indirizzi per la realizzazione di un programma di farmacovigilanza attiva, attraverso la
stipula di convenzioni tra I'Agenzia italiana del farmaco e le singole Regioni 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 20177;

* DGR n. 1620 del 21/12/2020 “Approvazione schema di convenzione in materia di
farmacovigilanza ai sensi dell’art. 1, comma 819, della legge 27 dicembre 2006, n. 2967,

* DGR n. 614 del 23/05/2022 “Legge regionale 30 luglio 2021, n.18, art. 4 comma 3 lett. v) —
approvazione del Regolamento sull’accesso all'impiego regionale e revoca delle
deliberazioni n.1215/2020, n. 173/2021 e n. 951/20217,

* Ordinanza del Ministero della Salute del 25/05/2022 Aggiornamento del «Protocollo per lo
svolgimento dei concorsi pubblici» (GU Serie Generale n.126 del 31-05-2022);

* D.G.R n. 803 del 27/06/2022 ad oggetto “Art. 3 L.R. n.18/2021 - Approvazione del Piano
Integrato di Attivita e Organizzazione (P.l.A.O.) dellAgenzia Regionale Sanitaria per il
periodo 2022/2024, di cui all’art. 6 del D.L. 80/2021;

= Decreto n. 65/ARS del 12/10/2022 concernente “Awvviso di selezione con procedura
comparativa per titoli e colloquio per il conferimento n. 1 incarico di prestazione d’opera a
supporto delle attivita connesse al mantenimento del Centro Regionale di
Farmacovigilanza (CRFV)”;

= Decreto n. 74/ARS del 11/11/2022 “Avviso pubblico, con procedura comparativa per titoli e
colloquio, finalizzato al conferimento di n. 1 incarico di prestazione d’opera a supporto delle
attivita connesse al mantenimento del Centro Regionale di Farmacovigilanza (CRFV) —
Nomina commissione esaminatrice”;

= Decreto n. 75/ARS del 11/11/2022 “Avviso pubblico, con procedura comparativa per titoli e
colloquio, finalizzato al conferimento di n. 1 incarico di prestazione d’opera a supporto delle
attivita connesse al mantenimento del Centro Regionale di Farmacovigilanza (CRFV) —
Ammissione candidati’.

Motivazione

A seguito della rilevata necessita di reperire una unita di personale, opportunamente
qualificata nel settore analisi di dati e statistica da assegnare al suddetto CRFV, e visto I'esito
negativo della ricognizione attivata in precedenza per la ricerca di professionalita esistenti
allinterno del’amministrazione regionale, con Decreto n. 65/ARS del 12/10/2022 & stato
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indetto I'Avviso di selezione — di cui all'allegato 1 al suddetto atto — con procedura comparativa
per titoli e colloquio, per il conferimento di n. 1 incarico di prestazione d’opera a supporto delle
attivita connesse al mantenimento del Centro Regionale di Farmacovigilanza (CRFV).

Come previsto dall’art. 5 del sopracitato Avviso, con Decreto n. 74/ARS del 11/11/2022 si &
provveduto a nominare la Commissione esaminatrice.

A seguito della scadenza del termine per la presentazione delle domande di partecipazione
alla selezione, prevista per il 31/10/2022, & stato riscontrato che solo un candidato ha
presentato istanza; quest’ultima & stata sottoposta a verifica da parte della Commissione la
quale, considerandola valida in ogni sua parte, ha proceduto alla successiva ammissione del
relativo candidato con Decreto n. 75/ARS del 11/11/2022 ai sensi dell’art. 6 del suddetto
Awviso.

Come stabilito allart. 7 dellAvwviso di selezione, con nota PEC prot. n.
0012531|11/11/2022|R_MARCHE|ARS|ASF|P la Commissione esaminatrice ha comunicato al
candidato la data, il luogo e 'ora di svolgimento della prova orale.

In data 22/11/2022, la Commissione ha provveduto all’espletamento del colloquio, al termine
del quale, il candidato € risultato idoneo.

Con il presente atto si procede, pertanto, al conferimento — per le motivazioni espresse nel
documento istruttorio — dell'incarico di prestazione d’opera relativo all’Avviso di selezione con
procedura comparativa per titoli e colloquio per il conferimento n. 1 incarico di prestazione
d’'opera a supporto delle attivita connesse al mantenimento del Centro Regionale di
Farmacovigilanza (CRFV), indetto con Decreto n. 65/ASF del 12/10/2022, al Dott. Francesco
Balducci a far data dal 16/01/2023.

L’incarico, in parola, avra la durata di 24 mesi dalla firma del contratto, e avra un costo,
comprensivi degli oneri a carico dell’Ente, pari ad Euro 40.000,00 che trova copertura sulla
disponibilita a carico del Bilancio dell’Agenzia Regionale Sanitaria — Voce B) 4 “Altri Costi del
personale”, per le annualita di competenza.

Al collaboratore spettano, inoltre, rimborsi di spese per trasferte, se autorizzate dal dirigente
della competente Settore Assistenza Farmaceutica, Protesica e Dispositivi Medici, previa
presentazione da parte del collaboratore stesso della relativa documentazione giustificativa
della trasferta.

Con successivi atti del Dirigente del Settore Assistenza Farmaceutica, Protesica e Dispositivi
Medici verranno trasferite allAgenzia Regionale Sanitaria, per 'annualita 2024 e 2025, le
risorse necessarie per la copertura integrale del compenso del collaboratore e delle spese per
missioni effettuate, dal collaboratore, nei termini e con le modalita soprariportate.

Esito dell’istruttoria

Per quanto sopra esposto, si propongono le determinazioni indicate nel dispositivo.

OF -:l:g-
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Il sottoscritto, in relazione al presente provvedimento, dichiara, ai sensi dell’art. 47 D.P.R.
445/2000, di non trovarsi in situazioni anche potenziali di conflitto di interesse ai sensi dell’art.
6 bis della L. 241/1990 e degli artt. 6 e 7 del DPR 62/2013 e della DGR 64/2014.

Il responsabile del procedimento
(Luigi Patregnani)

Documento informatico firmato digitalmente

ALLEGATI

Allegato A - INCARICO DI PRESTAZIONE D’OPERA DI NATURA OCCASIONALE (EX. ART
2222 c.c. e seguenti) PER ATTIVITA' PROGETTUALI IN AMBITO STATISTICO PER IL
PROGETTO “MANTENIMENTO CENTRO DI FARMACOVIGILANZA”.
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