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CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO,
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

ACCORDO 28 ottobre 2010.
Accordo, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, sulla 

proposta del Ministro della salute, concernente la defi nizione degli indirizzi per la realizzazione 
di un programma di farmacovigilanza attiva, attraverso la stipula di convenzioni tra l’AIFA 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 2008-2009. (Repertorio atti n. 187/CSR del 28 ottobre 2010).

INTESA 28 ottobre 2010.
Intesa, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sul 

Piano nazionale di governo delle liste di attesa per il triennio 2010-2012, di cui all’articolo 1, 
comma 280, della legge 23 dicembre 2005, n. 266. (Repertorio atti n. 189/CSR del 28 ottobre 2010).

ACCORDO 28 ottobre 2010.
Accordo, tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano sul 

documento relativo a «Linee guida per l’applicazione delle norme di buona preparazione dei 
radiofarmaci in medicina nucleare». (Repertorio atti n. 192/CSR del 28 ottobre 2010).

AVVISO AGLI ABBONATI

Dal 15 novembre vengono resi noti nelle ultime pagine della Gazzetta Ufficiale i canoni di abbonamento 
a partire dall’anno 2011. Contemporaneamente sono state inviate le offerte di rinnovo agli abbonati, 
complete di bollettini postali prestampati per la conferma dell’abbonamento stesso. Si pregano i signori 
abbonati di far uso di questi bollettini.

Si rammenta che la campagna di abbonamento avrà termine il 30 gennaio 2011.
Si pregano comunque gli abbonati che non intendano effettuare il rinnovo per il 2011 di darne

comunicazione via fax al Settore Gestione Gazzetta Ufficiale (nr. 06-8508-2520) ovvero al proprio
fornitore.
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO,

LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO

  ACCORDO  28 ottobre 2010 .

      Accordo, ai sensi dell’articolo 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 defi nizione degli indirizzi per la re-
alizzazione di un programma di farmacovigilanza attiva, attraverso la stipula di convenzioni tra l’AIFA 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 2008-2009. 
     (Repertorio atti n. 187/CSR del 28 ottobre 2010).     

     LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO,
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO 

 Nella odierna seduta del 28 ottobre 2010; 
 Visto l’articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, che attribuisce a questa Conferenza la facoltà di 

sancire accordi tra Governo, Regioni e Province autonome, in attuazione del principio di leale collaborazione, al fi ne 
di coordinare l’esercizio delle rispettive competenze e svolgere attività di interesse comune; 

 Visto l’articolo 1, comma 819, della legge 27 dicembre 2006, n. 296 (Finanziaria 2007), che prevede che con 
accordo tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, su proposta del Ministro della salute, 
sono defi niti gli indirizzi per la realizzazione di un programma di farmacovigilanza attiva, attraverso la stipula di 
convenzioni tra l’AIFA e le singole Regioni per l’utilizzazione delle risorse di cui all’articolo 36, comma 14, della 
legge 27 dicembre 1997, n. 449, pari a 25 milioni di euro, confl uite nelle fonti di fi nanziamento del bilancio ordinario 
dell’Aifa; 

 Considerato che, in attuazione della predetta disposizione di legge, con l’Accordo Stato – Regioni del 18 ottobre 
2007 (Rep. Atti n. 219) sono state defi nite, in prima applicazione e per l’utilizzo delle risorse disponibili per l’anno 
2007, le linee di indirizzo cui l’AIFA deve attenersi nella stipula di apposite convenzioni con le Regioni per la realiz-
zazione di iniziative di farmacovigilanza e di formazione degli operatori, sanitari sulle proprietà, sull’impiego e sugli 
effetti indesiderati dei medicinali, nonché per le relative campagne di educazione sanitaria; 

 Vista la nota in data 28 luglio 2010 con la quale il Ministro della salute, al fi ne di erogare le risorse di cui al citato 
articolo 36 della legge n. 449 del 1997 disponibili per gli anni 2008-2009, ha qui inviato la proposta di accordo in 
oggetto, che, in data 29 luglio 2010, è stata diramata alle Regioni e Province autonome; 

 Vista la nota in data 8 settembre 2010 con la quale la Regione Veneto, Coordinatrice della Commissione salute, ha 
trasmesso un documento recante «Linee di indirizzo per l’utilizzo dei fondi regionali per la farmacovigilanza attiva e 
modalità di erogazione dei fondi per gli anni 2008-2009» discusso dalla medesima Commissione Salute delle Regioni 
e Province autonome nella riunione del 28 luglio 2010; 

 Considerato che, nel corso della riunione tecnica del 30 settembre 2010, sono state concordate alcune modifi che 
al testo dello schema di accordo di cui trattasi; 

 Vista la nota in data 20 ottobre 2010 con la quale il Ministero della salute ha inviato la defi nitiva versione dello 
schema di accordo in oggetto che recepisce le proposte di modifi ca formulate dalle Regioni e Province autonome nel 
corso della predetta riunione; 

 Vista la lettera in pari data con la quale tale defi nitiva versione è stata diramata alle Regioni e Province autonome; 
 Acquisito, nel corso dell’odierna seduta, l’assenso del Governo, delle Regioni e delle Province autonome di Tren-

to e di Bolzano, sulla proposta di accordo di cui trattasi; 

 Sancisce accordo 

  tra il Governo le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano nei termini di seguito riportati:    

  Art. 1.
      Linee di indirizzo    

     L’Aifa stipula apposite convenzioni con le Regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano, al fi ne della 
realizzazione di iniziative di farmacovigilanza e di informazione degli operatori sanitari sulle proprietà, sull’impiego 
e sugli effetti indesiderati dei medicinali nonché sulle reazioni avverse da fi toterapici e integratori alimentari, secondo 
le seguenti linee di indirizzo. 
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  Sono da considerarsi di interesse l’insieme delle iniziative tese a migliorare le conoscenze sul profi lo benefi cio-
rischio dell’uso dei farmaci dopo la commercializzazione. Specifi camente, il programma riguarderà quindi:  

 1) istituzione e manutenzione dei Centri Regionali di Farmacovigilanza (CRFV). Attualmente soltanto otto 
Regioni dispongono di strutture dedicate alle attività di farmacovigilanza, nonostante la presenza di tali centri assicuri 
una migliore qualità delle informazioni prodotte e una maggiore interazione tra strutture locali e centrali. Si ravvisa 
pertanto l’opportunità, sia di istituire CRFV nelle regioni che attualmente ne sono sprovviste, sia di garantirne il 
funzionamento ove i CRFV siano già esistenti. Per l’istituzione dei CRFV si dovrà tener conto dei requisiti minimi 
richiesti, descritti nel documento allegato sub A, parte integrante del presente atto. Fino all’istituzione dei CRFV è 
comunque richiesto il potenziamento delle attività di FV sul territorio attraverso organismi / strutture regionali stabil-
mente defi nite, che garantiscano i ruoli ed i compiti dei CRFV come defi nititi al successivo articolo 4.2; 

 2) studio delle reazioni avverse ai farmaci (ADR), inteso sia come crescita della segnalazione spontanea, sia 
come promozione di studi epidemiologici   ad hoc  . È considerata pertinente la tematica relativa alle reazioni avverse 
da fi toterapici e integratori alimentari. Particolare rilevanza sarà data ai progetti volti ad approfondire le ADR che si 
verifi cano in seguito alla somministrazione dei vaccini; 

 3) valutazione dell’uso dei farmaci, sia in ambito territoriale che ospedaliero, fi nalizzata a studiare i deter-
minanti dell’uso, e alla defi nizione della reportistica per i medici (rapporti regionali, per medico/gruppi di medici, 
ospedalieri). Un obiettivo indicato nelle linee di indirizzo deve essere quello di potenziare le attività di analisi della 
prescrizione e della spesa farmaceutica a livello regionale. Di norma queste attività non devono limitarsi all’analisi del 
fenomeno, ma prevedere interventi di promozione dell’uso appropriato; 

 4) informazione e formazione, per favorire l’integrazione fra le diverse iniziative presenti a livello regionale e 
centrale, e sostenere nuove iniziative in regioni con minore esperienza. In questa sezione rientrano progetti specifi ci di 
formazione e informazione rivolti agli operatori sanitari per attività di sensibilizzazione alla segnalazione di reazioni 
avverse,anche al fi ne di promuovere un uso appropriato dei farmaci. Un ulteriore obiettivo di questi progetti è il mi-
glioramento della qualità dei dati inviati attraverso le segnalazioni; 

 5) potenziamento dell’attività di Farmacovigilanza dei Comitati Etici nelle sperimentazioni cliniche.   

  Art. 2.

      Progetti fi nanziabili    

      Possono essere fi nanziati i progetti del seguente tipo:  
 1) progetti a valenza nazionale o multiregionale, con una Regione capofi la, ai quali le altre regioni possono 

aderire. Per questo tipo di progetti le Regioni hanno la facoltà di proporre un Centro di Coordinamento, che in ogni 
caso deve essere un ente no profi t. Le Regioni devono assicurare la partecipazione a un numero predefi nito di progetti 
multi regionali in base al numero di abitanti, ovvero le regioni con più di tre milioni di residenti devono assicurare la 
partecipazione ad almeno due progetti multiregionali; 

 2) progetti esclusivamente regionali, sui quali dovrà essere defi nito in sede di convenzione un accordo con 
l’AIFA. Tali progetti possono consistere anche nell’istituzione di un CRFV o nella programmazione delle attività dei 
CRFV già esistenti.   

  Art. 3.

      Presentazione dei progetti
o delle attività da parte delle Regioni    

      Le Regioni presentano piani di attività o progetti (descritti in un allegato tecnico), relativamente alle tematiche 
indicate dalle linee di indirizzo, dalle quali risulti:  

 1) il rationale, l’obiettivo dell’attività o del progetto; 
 2) gli indicatori per la valutazione degli esiti; 
 3) la durata del progetto in relazione al fi nanziamento richiesto; 
 4) il responsabile scientifi co compresi recapiti e un breve CV; 
 5) persone e cose che verranno fi nanziate; 
 6) l’importo complessivo del progetto. 

 Si ritiene utile che ogni Regione individui almeno un progetto o attività riguardanti la popolazione pediatrica, gli 
anziani con polipatologie ed i pazienti istituzionalizzati, con particolare riferimento allo studio delle reazioni avverse.   
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  Art. 4.

      Modalità di erogazione dei fondi regionali
per la farmacovigilanza disponibili per il 2008 e 2009    

      Il fondo complessivamente disponibile per gli anni 2008 e 2009 verrà erogato a seguito della formalizzazione del 
presente Accordo come di seguito specifi cato:  

 1) 50.000 euro per ciascun anno e per ogni Regione/Provincia Autonoma per garantire l’immediata continuità 
delle attività regionali di farmacovigilanza. 

  Il fondo residuo disponibile verrà ripartito su base capitaria e verrà erogato per ogni singola Regione/ Provincia 
Autonoma secondo le seguenti modalità:  

  2) una tranche, pari al 30% del fondo residuo, destinata a progetti che prevedono l’istituzione/mantenimento 
dei CRFV, ovvero il potenziamento delle attività di Fv sul territorio attraverso organismi/strutture regionali stabilmen-
te defi niti. I CRFV/ organismi/strutture regionali devono in ogni caso garantire i ruoli e i compiti di seguito specifi cati:  

 verifi ca delle segnalazioni inserite nella Rete nella propria Regione, con particolare riferimento alla qualità 
dell’inserimento e alla codifi ca delle informazioni (farmaci e reazioni avverse); 

 supporto e riferimento dei Responsabili locali di FV per problemi relativi alla Rete; 
 inserimento in rete su richiesta delle segnalazioni in caso di diffi coltà della struttura locale; 
 valutazione del nesso di causalità (almeno per le reazioni gravi) e della notorietà della segnalazioni; 
 supporto ai Responsabili locali di FV nelle attività di formazione/informazione di ritorno rivolte ai segnalatori; 
 supporto all’attività di formazione/informazione gestita dall’AIFA; 
 analisi semestrale dei potenziali segnali derivanti dalle ADR presenti nella rete nazionale di farmacovigilan-

za , in collaborazione con l’AIFA; 
 analisi dei potenziali segnali relativi alle reazioni avverse a vaccini presenti nella rete nazionale di farmaco-

vigilanza, in collaborazione con l’AIFA; 
 supporto alle attività di farmacovigilanza dell’AIFA. 

  Le Regioni che hanno già istituito i CRFV/organismi/strutture regionali possono utilizzare questa quota anche 
per garantire ulteriori attività di farmacovigilanza. Tali attività sono soggette al monitoraggio di cui al successivo arti-
colo 5. Successivamente, a seguito della stipula di apposita convenzione con l’AIFA, sempre su base capitaria:  

 3) una tranche, pari al 60% del fondo residuo, erogata sulla base delle valutazioni dei progetti presentati dalle 
singole Regioni; tale tranche potrà anche essere destinata sia al rifi nanziamento dei progetti di durata pluriennale già 
approvati (attraverso convenzioni stipulate su fondi del 2007) sia al rifi nanziamento di progetti di durata annuale me-
ritevoli di estensione; i rispettivi allegati tecnici saranno parte integrante delle singole convenzioni; 

 4) una tranche, pari al 10% del fondo residuo, impiegata per progetti a valenza nazionale o multiregionale, 
con una regione capofi la. Le Regioni che aderiranno a questi progetti verranno fi nanziate per la quota riferita alla loro 
Regione. Per questo tipo di progetti le Regioni hanno la facoltà di proporre un Centro di Coordinamento, secondo 
quanto previsto all’articolo 2.1. 

 Si precisa che, come già avvenuto per il 2007, il 5% del fondo disponibile resterà all’AIFA. 
 L’AIFA si farà carico delle spese di coordinamento dei progetti multi regionali.   

  Art. 5.

      Monitoraggio dei progetti    

     Le Regioni che ricevono il fi nanziamento si impegnano a fornire all’AIFA un rapporto semestrale sullo stato di 
avanzamento dei singoli progetti e a presentare un rapporto fi nale in concomitanza con la conclusione degli stessi. La 
fase di monitoraggio dei progetti può essere effettuata anche attraverso la partecipazione a riunioni o congressi spe-
cifi ci organizzati dall’Agenzia. In casi specifi ci, una ulteriore modalità di monitoraggio potrà essere rappresentata da 
visite in situ, presso i centri regionali, assessorati, ecc, per verifi care lo stato di avanzamento dei progetti. 

 Roma, 28 ottobre 2010 

 Il presidente: FITTO 
 Il segretario: SINISCALCHI   
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    INTESA  28 ottobre 2010 .

      Intesa, ai sensi dell’articolo 8, comma 6 della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le Regioni e le Province Autono-
me di Trento e di Bolzano sul Piano nazionale di governo delle liste di attesa per il triennio 2010-2012, di cui all’articolo 1, 
comma 280, della legge 23 dicembre 2005, n. 266.      (Repertorio atti n. 189/CSR del 28 ottobre 2010).     

     LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO,
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI BOLZANO 

 Nell’odierna seduta del 28 ottobre 2010; 
 Visto l’articolo 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, il quale prevede, tra l’altro, che il Governo può 

promuovere la stipula di intese in sede di Conferenza Stato-Regioni, dirette a favorire l’armonizzazione delle rispetti-
ve legislazioni o il raggiungimento di posizioni unitarie o il conseguimento di obiettivi comuni; 

 Visto l’articolo 1, comma 280, della legge 23 dicembre 2005, n. 266, che prevede la realizzazione da parte delle 
regioni degli interventi previsti dal Piano nazionale di contenimento dei tempi di attesa; 

 Visto l’articolo 1, comma 282, della suddetta legge n. 266/2005, che nel quadro degli interventi per il governo 
dei tempi di attesa a garanzia della tutela della salute dei cittadini ha stabilito il divieto di sospendere le attività di 
prenotazione delle prestazioni disponendo che le regioni sono tenute ad adottare misure per regolamentare i casi in cui 
la sospensione dell’erogazione sia legata a motivi tecnici dandone informazione semestrale al Ministero della salute; 

 Vista l’intesa sancita dalla Conferenza Stato-Regioni nella seduta del 28 marzo 2006 (Rep. atti n. 2555) concer-
nente il Piano nazionale di contenimento dei tempi di attesa per il triennio 2006-2008; 

 Vista la nota in data 2 febbraio 2010, con la quale la Regione Toscana, Coordinatrice interregionale pro-tempore 
in sanità, ha inviato un documento concernente la proposta delle Regioni e Province autonome ai fi ni del perfezio-
namento di un’intesa che costituisca l’aggiornamento della predetta Intesa di questa Conferenza del 28 marzo 2006; 

 Vista la lettera in data 4 febbraio 2010, con la quale il predetto documento è stato diramato alle Amministrazioni 
centrali interessate; 

 Rilevato che, nel corso della riunione tecnica svoltasi il 9 febbraio 2010, i rappresentanti del Ministero della salu-
te hanno assunto l’impegno di predisporre una nuova versione del documento in parola alla luce degli approfondimenti 
condotti nel corso della riunione medesima; 

 Vista la lettera in data 1   o    aprile 2010, con la quale l’anzidetto Ministero ha inviato una nuova versione del docu-
mento che interessa, che è stata diramata alle Regioni e Province autonome in data 9 aprile 2010; 

 Vista la nota in data 21 maggio 2010, con la quale la Regione Toscana, Coordinatrice interregionale pro-tempore 
in sanità, ha inviato le osservazioni delle Regioni e delle Province autonome sullo schema di provvedimento trasmesso 
dal Ministero della salute; 

 Vista la lettera in data 4 giugno 2010, con la quale le predette osservazioni delle Regioni e Province autonome 
sono state inviate alle Amministrazioni centrali interessate; 

 Vista la nota in data 21 giugno 2010, con la quale il Ministero della salute ha chiesto il rinvio della riunione tec-
nica convocata per il 1° luglio 2010; 

 Vista la nota in data 16 luglio 2010, con la quale la Regione Veneto, Coordinatrice interregionale in sanità, ha 
chiesto l’ulteriore rinvio dell’incontro tecnico convocato per il 20 luglio 2010; 

 Vista la lettera in data 28 settembre 2010, con il quale il Ministero della salute ha trasmesso le nuove versioni sia 
dello schema di intesa in oggetto, sia del documento ad esso allegato denominato «Piano nazionale di governo delle 
liste di attesa per il triennio 2010-2012»; 

 Vista la nota in data 1   o    ottobre 2010, con la quale tali nuove versioni sono state diramate alle Regioni e Province 
autonome; 

 Considerato che, nel corso della riunione tecnica 18 ottobre 2010, le Regioni e le Province autonome hanno for-
mulato alcune richieste di modifi ca; 

 Vista la lettera in data 19 ottobre 2010, con la quale il Ministero della salute ha inviato la defi nitiva versione dello 
schema di intesa in oggetto che recepisce le richieste emendative formulate nel corso del predetto incontro; 

 Vista la nota in data 20 ottobre 2010, con la quale tale defi nitiva versione è stata diramata alle Regioni e Province 
autonome; 

 Acquisito, nel corso dell’odierna seduta, l’assenso del Governo e delle Regioni e Province autonome di Trento 
e Bolzano; 
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 Sancisce intesa 

 tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano nei termini di seguito riportati; 

  Premesso che:  

 il decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri 29 novembre 2001, pubblicato sul S.O. n. 26 alla   Gazzetta 
Uffi ciale   n. 33 dell’8 febbraio 2002 che defi nisce i livelli essenziali di assistenza da garantire a tutti gli assistiti del 
Servizio sanitario nazionale; 

 gli articoli 34 e 34  -bis   della legge 23 dicembre 1996, n. 662, «Misure di razionalizzazione della fi nanza pub-
blica» e successive modifi cazioni, prevedono il fi nanziamento, con quote vincolate delle risorse destinate al Servizio 
sanitario nazionale, di progetti regionali per il perseguimento degli obiettivi di carattere prioritario e di rilievo nazio-
nale indicati nel Piano sanitario nazionale; 

 l’accordo sancito dalla Conferenza Stato-Regioni nella seduta del 14 febbraio 2002 (Rep. atti n. 1387) defi ni-
sce i criteri di priorità per l’accesso alle prestazioni diagnostiche e terapeutiche e sui tempi massimi di attesa; 

 l’articolo 52, comma 4, lettera   c)   della Legge 289/2002 dispone che, tra gli adempimenti a cui sono tenute, le 
regioni provvedano all’attuazione nel proprio territorio, nella prospettiva dell’eliminazione o del signifi cativo conte-
nimento delle liste di attesa, di adeguate iniziative, senza maggiori oneri a carico del bilancio dello Stato; 

 il comma 5 dell’art. 50 del decreto legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito in legge n. 326 del 2003 e 
successivi provvedimenti dirigenziali del Ministero dell’economia e delle fi nanze, tra cui il decreto del Ragioniere 
Generale dello Stato del 18 marzo 2008, che hanno introdotto la raccolta delle informazioni relative al monitoraggio 
dei tempi di attesa; 

 l’articolo 1, comma 172, della legge 30 dicembre 2004, n. 311, che prevede la verifi ca del Ministero della 
salute sull’effettiva erogazione dei Livelli Essenziali di Assistenza compresa la verifi ca dei relativi tempi d’attesa; 

 il decreto ministeriale 8 luglio 2010, n. 135 sul «Regolamento recante integrazione delle informazioni relative 
alla scheda di dimissione ospedaliera, regolata dal decreto ministeriale 27 ottobre 2000, n. 380» che all’art. 1, com-
ma 2, lett.   b)   prevede l’inserimento della data di prenotazione e della classe di priorità; 

 l’Intesa siglata dalla Conferenza Stato-Regioni nella seduta del 29 aprile 2010 (Rep. atti n. 52/CSR) defi nisce 
le Linee guida nazionali del sistema CUP; 

 la legge n. 120 del 3 agosto 2007 detta «Disposizioni in materia di attività libero-professionale intramuraria e 
altre norme in materia sanitaria»; 

 Si conviene 

 sul Piano nazionale di governo delle liste di attesa per il triennio 2010-2012, Allegato A, parte integrante del presente 
atto. 

 Roma, 28 ottobre 2010 

 Il presidente: FITTO 

 Il segretario: SINISCALCHI   
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    ACCORDO  28 ottobre 2010 .

      Accordo, ai sensi dell’articolo 4 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le Regioni e le Province au-
tonome di Trento e di Bolzano, sul documento relativo a «Linee guida per l’applicazione delle norme di buona preparazione 
dei radiofarmaci in medicina nucleare».      (Repertorio atti n. 192/CSR del 28 ottobre 2010).     

     LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI TRA LO STATO,
LE REGIONI E LE PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO 

 Nella odierna seduta del 28 ottobre 2010; 

 Visti gli articoli 2, comma 2, lett.   b)   e 4, comma 1 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281, che affi dano a 
questa Conferenza il compito di promuovere e sancire accordi tra Governo e Regioni, in attuazione del principio di le-
ale collaborazione, al fi ne di coordinare l’esercizio delle rispettive competenze e svolgere attività di interesse comune; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 30 marzo 2005 recante «Approvazione e pubblicazione del I supplemen-
to alla XI edizione della Farmacopea uffi ciale della Repubblica italiana»; 

 Vista la nota in data 17 giugno 2010, con la quale il Ministero della salute ha trasmesso, ai fi ni del perfeziona-
mento di un apposito accordo in questa Conferenza, il documento in oggetto con allegati tre Modelli di manuali di 
qualità denominati, rispettivamente, «Preparazioni estemporanee di radio farmaci», «Preparazioni ottenute per mezzo 
di Kit, per uso diretto “in vivo”» e «Preparazioni estemporanee in cui si effettua la marcatura di materiale autologo del 
paziente (leucociti, eritrociti, piastrine)»; 

 Considerato che, in data 24 giugno 2010, la proposta di accordo di cui trattasi è stata inoltrata alle Regioni ed alle 
Province autonome; 

 Rilevato che, nel corso dell’incontro tecnico svoltosi il 12 luglio 2010, i rappresentanti delle Amministrazioni 
centrali interessate e quelli delle Regioni e Province autonome hanno concordato alcune modifi che al documento di 
cui trattasi; 

 Vista la nota del 23 luglio 2010, con la quale il Ministero della salute ha trasmesso una nuova versione dello 
schema di accordo in oggetto che tiene conto delle proposte di modifi ca formulate dalle Regioni e Province autonome 
nel corso della predetta riunione; 

 Vista la lettera in data 2 agosto 2010 con la quale la predetta defi nitiva versione della proposta di accordo di cui 
trattasi è stata diramata alle Regioni e alle Province autonome; 

 Considerato che, in data 5 ottobre 2010, la Regione Veneto, Coordinatrice interregionale in sanità, ha comunicato 
l’avviso tecnico favorevole; 

 Vista la nota in data 22 ottobre 2010, con la quale il Ministero della salute ha precisato che le modifi che con-
cordate nel corso della riunione tecnica del 12 luglio 2010 sono contenute nelle «linee guida» inviate con nota in 
data 23 luglio u.s. e che i «Modelli di manuale di qualità» ad esse allegati sono rimasti invariati rispetto a quanto già 
trasmesso in data 17 giugno 2010; 

 Considerato che, in data 22 ottobre 2010, la predetta nota è stata portata a conoscenza delle Regioni e Province 
autonome di Trento e di Bolzano; 

 Acquisito nel corso dell’odierna seduta l’assenso del Governo, delle Regioni e delle Province autonome di Trento 
e di Bolzano; 

 Sancisce accordo 

 tra il Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, nei seguenti termini; 
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  Considerati:  

 il decreto del Ministro della salute 2 maggio 2002, recante «Pubblicazione della XI edizione della Farmacopea 
uffi ciale della Repubblica italiana»; 

 le Norme di Buona Preparazione dei Medicinali in Farmacia contenute nella XI edizione della Farmacopea 
uffi ciale della Repubblica italiana; 

 la Monografi a Generale relativa a «Preparazioni Radiofarmaceutiche» contenuta nella XI edizione della Far-
macopea uffi ciale della Repubblica italiana; 

 le Norme di Buona Preparazione dei Radiofarmaci in Medicina Nucleare contenute nel I supplemento alla XI 
edizione della Farmacopea uffi ciale della Repubblica italiana; 

 il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modifi che e integrazioni, recante «Attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali 
per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE»; 

 il decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali 4 luglio 2008, recante «Proroga del ter-
mine per l’entrata in vigore delle “Norme di buona preparazione dei radiofarmaci in medicina nucleare”, contenute nel 
I supplemento alla XI edizione della Farmacopea uffi ciale della Repubblica italiana»; 

 il decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali 3 dicembre 2008, recante «Pubblicazione 
della XII edizione della Farmacopea uffi ciale della Repubblica italiana»; 

 il decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle politiche sociali 16 luglio 2009, recante «Ulteriore pro-
roga del termine per l’entrata in vigore delle “Norme di buona preparazione dei radiofarmaci in medicina nucleare”, 
contenute nel I supplemento alla XI edizione della Farmacopea uffi ciale della Repubblica italiana»; 

 il decreto del Ministro della salute 24 giugno 2010, recante «Proroga del termine per l’entrata in vigore delle 
“Norme di buona preparazione dei radiofarmaci in medicina nucleare”, contenute nel I supplemento alla XI edizione 
della Farmacopea uffi ciale della Repubblica italiana»; 

 Si conviene 

 sulle «Linee Guida per l’applicazione delle “Norme di Buona Preparazione dei radiofarmaci in medicina nucleare” nei 
termini di cui all’allegato sub A parte integrante del presente atto». 

 Roma, 28 ottobre 2010 

 Il presidente: FITTO 

 Il segretario: SINISCALCHI   
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Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:
(di cui spese di spedizione   15,31)
(di cui spese di spedizione     7,65)

Tipo E Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:
(di cui spese di spedizione   50,02)
(di cui spese di spedizione   25,01)

Tipo F Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali:
(di cui spese di spedizione  383,93 )
(di cui spese di spedizione  191,46)

Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i provvedimenti legislativi e ai fascicoli
delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione  264,45)
(di cui spese di spedizione  132,22)

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

 438,00
 239,00

 309,00
 167,00

 68,00
 43,00

 168,00
 91,00

 65,00
 40,00

 167,00
 90,00

 819,00
 431,00

 682,00
 357,00

CANONE DI ABBONAMENTO

 56,00

 1,00
 1,00
 1,50
 1,00
 6,00

- annuale
- semestrale

- annuale
- semestrale

 295,00
 162,00

 85,00
 53,00

 190,00
 180,50

 1,00

 18,00

GAZZETTA       UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA

 *45-410303101123* 
€ 7,00


