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REGIONE PUGLIA

Deliberazione della Giunta Regionale

N. 890 del 19/06/2007 del Registro delle Deliberazioni

Codice CIFRA: ATP/DEL/2007/00033

OGGETTO: Regolamento per le attivita di informazione scientifica sul farmaco, art. 48
commi 21,22,23,24 della 1. 24.11.2003 n. 326. Adozione definitiva.

L'anno 2007 addi 19 del mese di Giugno, in Bari, nella Sala delle adunanze, si & riunita
la Giunta Regionale, previo regolare invito nelle persone dei Signori:

Sono presenti: Sono assenti:

Presidente Nichi Vendola Assessore Massimo Ostillio
V.Presidente Sandro Frisullo Assessore Enzo Russo
Assessore Angela Barbanente Assessore Alberto Tedesco
Assessore Marco Barbieri

Assessore Elena Gentile

Assessore Silvia Godelli

Assessore Onofrio Introna

Assessore Mario Loizzo

Assessore Domenico Lomelo

Assessore Michele Losappio

Assessore Guglielmo Minervini

Assessore Francesco Saponaro

Assiste alla seduta il Dott. Romano Donno, Segretario redigente.




L'Assessore Regionale alle Politiche della Salute, sulla base dell'istruttoria espletata
dall'Ufficio 3 e confermata dal Dirigente del Settore “Assistenza Territoriale Prevenzione”,
riferisce quanto segued\ A. M,%L ;

La Giunta Regionale, con deliberazione n. 2040, adottata nella seduta del 28 dicembre '06,
ha preso atto del regolamento in oggetto citato, inviandolo, per il parere, ai sensi dell'art. 44, co. Il,
della L.R. n. 7/04 "Statuto della Regione Puglia", alla competente Commissione consiliare;

- Con nota n. 10/346/G del 19/03/07, il Segretario della Giunta Regionale, considerato che |l
precitato provvedimento risulta assegnato alla 1ll Commissione consiliare in data 03/01/07, ha fatto
presente che il termine di cui al 2° comma dellart.44 della LR. n. 7/2004 deve intendersi
trascorso.

- Pertanto, si propone alla Giunta Regionale il presente provvedimento per I'adozione
definitiva del “Regolamento per le attivita di informazione scientifica sul farmaco, art 48
commi 21,22,23,24 della Lk\. 24.11.2003 n. 326 Allegato “A”, parte integrante e sostanziale del
presente schema di provvedimento.

COPERTURA FINANZIARIA DI CUI ALLA L.R. 28/01 E SUCCESSIVE MODIFICAZIONI INTEGRAZIONI
Dal presente provvedimento non deriva alcun onere a carico del bilancio rele,

IL Dirigente f.f. Uff. n. 3

Il presente provvedimento e di competenza della Giunta Regionale ai sensi delle leggi
costituzionali nn. 1/99 e 3/2001 nonché dell'art. 44,comma 1. della L.R. n.7/2004 “Statuto della
Regione Puglia”.

LA GIUNTA

- Udita la relazione e la conseguente proposta dell Assessore;

- Viste le sottoscrizioni poste in calce al presente provvedimento dal Dirigente f.f. dellUfficio
e dal Dirigente del Settore;

- A voti unanimi espressi nei modi di legge,

DELIBERA
- per le motivazioni espresse in narrativa e che si intendono integralmente riportate:

- di adottare il “Regolamento per le attivita di informazione scientifica sul farmaco, art
48 commi 21,22,23,24 della L.)\ 24.11.2003 n. 326 Allegato “A”parte integrante e
sostanziale del presente provvedimento, composto da numero cingue fogli.

- |l Presidente della Giunta Regionale provvedera all'emanazione, ai sensi dell'art. 4, comma

1, lett. c), dello Statuto, dell'allegato regolamento che sara pubblicato sul Bollettino Ufficiale
della Regione Puglia.

A
II Segretariq della Giunta Il Presidente della Giunta

(Dr. Romano Donno) Wﬁ:@m




| sottoscritti attestano che il procedimento istruttorio loro affidato, & stato portato a termine nel
rispetto della normativa regionale, nazionale e comunitaria e che il presente schema di
provvedimento, predisposto dall'Ufficio ai fini delladozione dell'atto finale da parte della Giunta

Regionale, & conforme alle risultanze istruttorie. s
Il Responsabile del Procedimento (Mario Orsali)
Il Dirigente dell’Ufficio 3 (Dr. Pietro Leoci) /\/L/‘

\
\ <
Il Dirigente del Settore (Silvia Papini) @
A

L' ASSESSORE ALLE POLITICHE DELLA SALUTE (DotJ Arbert(:/EDESCO)

NVES Y

i

Tl presente provvedimento 2 esecutivo
IL SEGRETARID DELLA GIUNTA
{Dr. Ro nno)




%)
REGOLAMENTO DELLA REGIONE PUGLIA DI AYNECIEIAZIONE SCIENTIFICA
SUL FARMACO Al SENSI DELL'ART. 48 COMMI 21;

24.11.2003 N. 326.

PUBBLICITA' PRESSO I MEDICI, GLI OPERATORI SANITARIE | FARMACISTI, Al
SENSI DELL’ART.7 DEL D.Lvo. 541/92 E DEL D. Lvo 219/06.

Titolo 1
Attivita di Informazione Scientifica sui farmaci nella Regione Puglia

Art.1
Le Aziende farmaceutiche che intendono svolgere attivita di informazione scientifica sui farmacl
nella Regione Puglia, comunicano all’ Assessorato alle Politiche della Salute :

e nome, cognome, codice fiscale e data di inizio dell’attivita dei propri informatori scientifici
(ISF), specificando l'eventuale area terapeutica che essi rappresentano € |'ambito territoriale
in cui svolgono la loro attivita:

e codice identificativo dell'Azienda stessa ed eventuali aziende farmaceutiche
consociate/associate;

e autocertificazione dei requisiti previsti dall’art.122 del D.Lvo 219/06, con particolare
riferimento a:

- titolo di studio;
. attivita svolta sulla base di un rapporto di lavoro instaurato con un’unica impresa
farmaceutica,
- il nominativo del responsabile scientifico da cul dipendono gli ISF;
- il responsabile aziendale della farmacovigilanza;
> gli ISF devono essere dotatl di tesserino di riconoscimento (foto compresa), che riporti 1
seguenti dati:
nome € cognome;
codice fiscale;
data inizio attivita presso 1'Azienda farmaceutica;
logo e nome dell' Azienda farmaceutica;
area terapeutica nella quale I'ISF opera;
ambito territoriale e/o ASL e/o AO nelle quali I'ISF opera. A
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Detto tesserino ¢ fornito dalle rispettive Aziende farmaceutiche e vidimato dalla Regione‘VPL}g‘lﬁ
sulla base degli elenchi dei nominativi inviati all’Assessorato alle Politiche della Salute.
’informatore scientifico deve esibire il tesserino per l'accesso nelle strutture del SSR. incluse
quelle convenzionate.

Ogni successiva variazione dell'elenco dei nominativi dovra essere tempestivamente ( max30
giorni) comunicata alla Regione, Assessorato alle Politiche della Salute; in caso di cessazione del
rapporto di lavoro il tesserino dovra essere ritirato immediatamente dall' Azienda farmaceutica.

ART.2
Lo svolgimento dell'attivita degli ISF all'interno delle strutture del SSR. viene assicurato €
agevolato dalle Direzioni delle suddette strutture attraverso l'individuazione di locali idonei
(esempio sala medici, biblioteca di reparto. studio del medico) in fasce orarie concordate con il
responsabile dell'unita operativa, sensibilizzando la disponibilita dei medici e farmacisti ¢
promuovendo la condivisione di una politica aziendale di programmazione degli incontri di
informazione scientifica sui farmaci mediante visite individuali preferibilmente su appuntamento ¢
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attraverso incontri collegiali organizzati dalle Direzioni medesime e/o dal responsabile del
reparto/unitd operativa. Non sara pertanto ammesso lo svolgimento dellattivita di informazione
medico scientifica all'interno dei reparti di degenza nonché negli ambulatori specialistici durante
I'orario di visita dei pazientl.

Lo svolgimento dellattivita degli ISF negli studi medici convenzionati (MMG, PLS e Guardia
Medica) avviene in apposito orario, concordato con il medico, nei giomni dal lunedi al venerdi e
comunque nel rispetto del CCNL.

Titololl
Servizio di Informazione scientifica sui farmaci presso tutti i medici interessati alla prescrizione.

ART.3
Al fine di agevolare la programmazione degli incontri. deve essere apposto negli studi medici
convenzionati e nelle strutture del SSR un apposito cartello, su modello univoco della Regione
Puglia, nel quale siano chiaramente individuati gli orari e le modalita di ricevimento degli ISF.

ART.4

Il numero delle visite individuali di ogni ISF ai singoli medici ¢ quantificabile in un numero
massimo di 5 (cinque) visite annuali per ogni medico interessato alla prescrizione.

Qualora un ISF sia responsabile del servizio di informazione scientifica di piu prodotti. il numero
massimo di visite rimane comunque determinato, in 5 (cinque) per anno per medico. fatta salva
l'esigenza di veicolare nuove informazioni rilevanti sull'uso appropriato dei medicinali (modifiche
dellRCP - es. nuove indicazioni terapeutiche - o nuove informazioni sulla sicurezza - es.
avvertenze. eventi avversi, controindicazioni, effetti collaterali).

ART.5
Gli ISF devono svolgere 'attivita professionale prevista dalla normativa vigente, presso i medici
individualmente; la presenza del capoarea o di altre figure professionali non correlate all’attivita di
informazione scientifica. ¢ ammessa solo per funzioni diverse dall’informazione scientifica.

ART. 6
Gli ISF non possono svolgere alcuna attivita di tipo commerciale presso le farmacie, sia ospedaliere
che aperte al pubblico (convenzionate). Gli Informatori Scientifici del Farmaco non possono
chiedere al farmacista informazioni sulle abitudini prescrittive dei medici.
Non & consentito inoltre. agli operatori del SSN e delle farmacie convenzionate, fornire agli
informatori scientifici né indicazioni relative alle abitudini prescrittive dei medici n¢ informazioni
inerenti le procedure di acquisto dei medicinali.

ART.7
E' fatto obbligo alle aziende farmaceutiche di comunicare alla Regione Puglia, Assessorato alle
Politiche della Salute, ogni sei mesi. entro il 31 gennaio a il 31 luglio di ogni anno:
- il numero dei medici e dei farmacisti operanti nella Regione oggetto dell'attivita di
informazione scientifica del farmaco,
- il numero medio mensile di interventi effettuati dagli ISF presso 1 singoli operatori sanitari
oggetto dell'attivita di informazione scientifica. X
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Titolo 111 (\-J

CESSIONE E ACQUISIZIONE DI CAMPIONI GRATUITI (art. 125 D. Lvo. 2

ART.8
| campioni gratuiti di cui all'art. 125 del D. Lvo. 219/06 possono essere consegnati dagli ISF, ai
medici autorizzati a prescrivere il medicinale, secondo i criteri di seguito schematizzati:

e due campioni a visita per ogni dosaggio o forma farmaceutica di un medicinale,
esclusivamente nei diciotto mesi successivi alla prima commercializzazione del prodotto ed
entro il limite massimo di 8 (otto) campioni annul per ogni dosaggio e forma;

e per i farmaci in commercio da piu di diciotto mesi. invece, gli ISF possono consegnare al
medico non pit di 4 (quattro) campioni complessivi a visita entro il limite massimo di 10
(dieci) campioni annui, scelti nell'ambito del listino aziendale.

I suddetti limiti quantitativi non si applicano alla fornitura di campioni di farmaci non rimborsabili
dal SSN.

ART.Y
La consegna gratuita dei campioni di medicinali. ai medici autorizzati a prescriverll, e subordinata
ad una richiesta scritta - che riporti in modo leggibile la data, il nome e cognome, il timbro e la
firma del medico richiedente, il numero di campioni per farmaco di ogni dosaggio e forma
farmaceutica. Le Aziende farmaceutiche sono tenute a farsi consegnare dagli ISF ogni richiesta
medica, conservarla per 18 mesi, e a fornire la suddetta documentazione in caso di richiesta da parte
della Regione.
I1 medico che ha richiesto i campioni secondo le modalita sopra descritte e secondo le qualita
indicate. ¢ direttamente responsabile della gestione ¢ della corretta conservazione dei campioni
stessl.

ART.10
Fatto salvo quanto previsto per i campioni gratuiti non & consentita la cessione a titolo gratuito di
medicinali. Per i farmaci destinati ad "uso compassionevole” o alle sperimentazioni cliniche si fa
riferimento alla specifica normativa vigente (Decreto 8.5.2003 e D. Lvo 211/2003).

Titolo IV
MATERIALE INFORMATIVO (art. 120 D. Lvo. 219/06)

ART.11
E' consentito utilizzare per l'informazione al medico solo materiale autorizzato dal Ministero della
Salute (ora Agenzia [taliana del Farmaco). ai sensi della normativa vigente.
Ad ogni visita, gli ISF devono consegnare al medico, per ciascun medicinale presentato, il
Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, completo delle informazioni sul prezzo e, se del caso.
delle condizioni alle quali il prodotto puo essere prescritto con onere a carico del Servizio Sanitario
Nazionale. fatto salvo quanto previsto dall’art. 122 del D. Lvo. 219/06.
Nessun altra documentazione pud essere fornita al medico se non sono trascorsi 10 giorni dalla data
di deposito della documentazione stessa presso I'Agenzia Italiana del Farmaco. Detta data deve
essere riportata nel materiale divulgato.
In ogni caso le informazioni contenute nella suddetta documentazione devono essere conformi alla
documentazione presentata ai fini del rilascio o modifica dell'Autorizzazione all'immissione in
commercio (AIC).
Pertanto nessun altro materiale. quale ad es. documentazione ad uso interno da parte dell'Azienda
farmaceutica pud essere utilizzato ai fini dell'informazione scientifica dagli ISF. Sono fatti salvi gli
adempimenti previsti in materia di farmacovigilanza.
Gli informatori Scientifici del Farmaco ( ISF) devono trasmettere all’Azienda USL ogni singola
reazione avversa di farmaci di cui dovessero venire a conoscenza.
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ART.,12
CONCESSIONE DI PRODOTTI GRATUITI PROMOZIONALI DI VALORE TRASCURABILE
(art. 123 D. Lvo. 219/06)

L'art. 123 del D. Lvo. 219/06 nel quadro dell’attivita di informazione e presentazione dei medicinali
svolta presso i medici 0 farmacisti prevede il divieto di concedere, offrire o promettere premi,
vantaggi pecuniari 0 In natura, salvo che siano di valore trascurabile e siano comunque collegabili
all'attivita espletata dal medico e dal farmacista.

La quantificazione del predetto valore trascurabile a fissata in un massimo di € 20,00 annui per
Azienda farmaceutica per ogni singolo medico 0 farmacista.

Le Aziende Farmaceutiche comunicheranno alle ASL gli omaggi di “valore trascurabile” 1n
distribuzione ai medici e ai farmacisti indicando il valore dell’omaggio.

Considerato che il valore in costo di abbonamenti alle riviste scientifiche, di testi, di documenti su
supporto informatico, ecc., collegati all'attivita espletata dal medico e dal farmacista € generalmente
superiore a € 20,00 superando quindi 1 limiti posti dalla determinazione della quantificazione del
"valore trascurabile”, viene stabilito che la cessione gratuita di detto materiale puo essere effettuata
solo a favore delle unita operative delle AO/ASL.

In questo caso |'Azienda farmaceutica é tenuta a darne comunicazione alle Direzioni aziendali delle
ASL/AO di appartenenza, in quanto detti prodotti si configurano come un bene comune a tutti gli
operatori sanitari, dipendenti 0 convenzionati, dell'Azienda sanitaria della Regione.

Per i medici di medicina generale e i pediatri di libera scelta la cessione di detto materiale viene
effettuata presso il Distretto di competenza. salvo diversi accordi tra medici convenzionati e azienda
sanitaria.

11 materiale informativo di consultazione scientifica o di lavoro. non specificamente attinente al
medicinale. puo essere ceduto a titolo gratuito solo alle strutture sanitarie pubbliche.

ART.13 NN
CONVEGNI E CONGRESSI RIGUARDANTT I MEDICINALI (art. 124 D. L.vo 219/06 come
modifica dell'art. 48, comma 23 della L 326/2003)

La normativa vigente prevede che le aziende farmaceutiche, che organizzano o contribuiscono a
realizzare congressi, debbano essere previamente autorizzate dal Ministero della Salute (ora
Agenzia Italiana del Farmaco) sentita la Regione o Provincia Autonoma dove ha sede 1'evento.

Le Aziende farmaceutiche comunicheranno alle Aziende Ospedaliere/Aziende Sanitarie Locali
della Regione Puglia i nominativi dei medici e dei farmacisti loro dipendenti o convenzionati che a
qualsiasi titolo partecipano a congressi, convegni, eventi formativi di gruppo. ECM da loro
organizzati e/o promossi ¢/o finanziati.

Gli operatori sanitari che, a qualsiasi titolo (relatori, ospiti ecc..), partecipano a iniziative promosse
o finanziate da aziende farmaceutiche, devono darne preventiva comunicazione alla Azienda
Sanitaria da cui dipendono.

A tal fine presso il responsabile alla formazione di ogni azienda sanitaria e ospedaliera sara istituito
un registro, in analogia a quanto previsto dal comma 22 dell'articolo 48 della Legge 326/2003.




ART.14

VIGILANZA E CONTROLLO

La Regione Puglia, al fine di ridurre alcune criticita dell’attuale sistema di informazione scientifica
come:
e insufficienza di informazioni primarie secondarie sul rapporto rischio-beneficio dei

farmaci:

e insufficienti garanzie che |'informazione scientifica sia garantita. in modo uniforme, a tutti 1
medici;

e insufficienti garanzie che I’informazione scientifica sia garantita, in modo uniforme su tutti i
medicinali;

e indipendenza dell’informazione scientifica:
e marginalita dell’informazione scientifica pubblica;
e mancanza di una informazione scientifica rivolta a strategie terapeutiche in funzione di
categorie di farmaci;
provvede alla costituzione, a livello regionale di apposita commissione. presieduta dall’Assessore
alle Politiche della Salute o da un suo delegato. nella quale sara previsto un rappresentante di:
Ordine dei medici;
Ordine dei farmacisti;
Medici di medicina generale;
Pediatri di libera scelta:
Medici dipendenti del SSN;
Farmacisti dipendenti del SSN;
Assessorato alle Politiche della Salute;
Farmindustria;
Associazioni degli informatori scientificl.
Delle 00.SS. Confederali maggiormente rappresentative.

%o RS SRR

A detta commissione dovra essere demandata, ad integrazione della informazione scientifica
prodotta dall’industria farmaceutica, la programmazione e realizzazione, anche in collaborazione
con l’industria farmaceutica, di incontri, con tutti 1 sanitari che operano nel bacino di utenza, su
specifici temi legati all’impiego dei medicinali.

La stessa Commissione dovra avviare processi di monitoraggio. continuo per l'identificazione di
; . 3 5 5 5 T R AT I A P e 3 i .
strumenti. modalita e azioni finalizzate “dll applicazion¢"'ed afla verifica del rispetto delle
disposizioni previste dal presente provvedimento nonché alla ;definizione di indicatori di

appropriatezza dell'attivita di info
farmaceutica.
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La Regione Puglia dovra, con proprio provvedimento individuaré la ‘tipdblogia e la’ gravita delle
inadempienze relative al presente regolamento indicando eventuali sanzioni a carico dell'Azienda
Farmaceutica titolare dell' AIC o dei sanitari inadempienti.

Per tutte le altre attivitd di informazione scientifica rimane in vigore quanto gia previsto sul tema
dalla normativa vigente.

Tutte le violazioni al presente provvedimento e quelle relative al D. Lvo. 219/06 verranno
comunicate oltre che alle autorita competenti anche al Ministero della Salute ed all’ Agenzia [taliana
del Farmaco ognuno per la materia di propria competenza.
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REGIONE PUGLIA

ASSESSORATO ALLE POLITICHE DELLA SALUTE
SETTORE ASSISTENZA TERRITORIALE PREVENZIONE
Ufficio assistenza Farmaceutica n. 3
Tel . 080 5403144 — 5403143 - fax 0805403200

Prot. n. 24/‘{336‘ Z /ATP/3 | ‘ _ Bari, 2 0 LUG.} 2““

Alla Farmindustria
Largo del Nazareno 3/8
00187 Roma

E, pe Al Commissari Straordinari e
Direttori Generali
Delle AA.SS.LL. Andria, Bari, Brindisi,
Foggia, Lecee ¢ Taranto

EE. IRCSS
Aziende Ospedaliere

Loro Sedi

Oggetto: D.C.R. n. 890 del 19.06.2007 — Regolamento n. 17 del 16/07/07 per le attivita di
informazione scientifica sul farmaco. Precisazioni.

[n prosecuzione della nota prot. n. 24/12382/ATP/3 del 26.06.2007, si ta presente che
le Aziende farmaceutiche che intendono svolgere attivitd di informazione scientifica sui
== farmaci nella Regione Puglia dovranno, entro e non oltre il 30 settembre 2007,
adempiere a quanto disposto dal titolo I, art. 1, della D.G.R. n. 890/07.
Si precisa, inoltre, che le schede individuali dei propri informatori scientifici, compilate
secondo il modello allegato, dovranno essere consegnate a mano all'Utficio Assistenza
Farmaceutica n. 3, 3° piano, stanza n. 10, di questo Settore, insieme ai tesserini di
riconoscimento, previo appuntamento telefonico ai nn. 0805403144/3200, per la relativa
vidimazione.
Si ritiene opportuno specificare che ¢ in corso di approvazione la modifica urgente alla
delibera di Giunta regionale n. 890/07 nella parte che riguarda:
> Titolo I, art. 1, la cancellazione del codice identificativo a barre sul tesserino di
riconoscimento che individui I'ISF, mentre rimane valido il codice identificativo
dellAzienda farmaceutica;

> Titolo [V, art. 11, 6° capoverso, gli [SF dovranno riferire ogni singola reazione avversa
di farmaci al Servizio Scientifico e al responsabile del Servizio di Farmacovigilanza
della propria azienda Farmaceutica e non all’Azienda USL.

|
[l D-'trigﬁn_te del Settore
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REGIONE PUGLIA
ASSESSORATO ALLE POLITICHE DELLA SALUTE

Ufficio Assistenza Farmaceutica n. 3

SCHEDA INDIVIDUALE DELL’'INFORMATORE

SCIENTIFICO
Cognome Nome Codice fiscale | Data Area Ambito
inizio terapeutica territoriale
attivita

Nominativo Azienda Farmaceutica dalla quale dipende

Codice identificativo Azienda

- Autocertificazione ai sensi dell'art. 122 del D.L.vo 219/06:

Titolo di Studio

Attivita svolta

Nominativo responsabile scientifico da cui dipende

Responsabile Azienda Farmaceutica

Il Rappresentante legale dell’Azienda Farmaceutica
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1.

. La vigilanza s

o di sospensione dei prelievi in deroga auto-
rizzati ai sensi dell’articolo 2, in relazione
all’insorgenza di variazioni negative dello
stato delle popolazioni oggetto dei prelievi e
in relazione all’entita dei prelievi comples-
sivi monitorati rispetto alla piccola quantita
prevista dalla dir. 79/409/CEE e relativa
guida interpretativa della Commissione
curopea.

Art. 6
(Azioni di promozione)

. La Giunta regionale promuove attivita di

monitoraggio. ricerca e divulgazione aventi
per oggetto le specie a cui si applicano i regi-
mi di deroga di cui alla presente legge.

Art. 7
(Adempimenti di competenza della,
Giunta regionale) :

/
/

. Entro il 30 giugno di ogni Anno, il

Presidente della Giunta regionale trasmette
una relazione sull’attuazione delle deroghe
di cui alla presente legge al Pfesidente del
Consiglio dei Ministri, ovvefo al Ministro
per gli affari regionali ov¢ nominato, al
Ministro dell’ ambiente e/della tutela del
territorio e del mare. al
tiche agricole, alimen

inistro delle poli-
ri e forestali. al
Ministro per le po itiche europee, al
Presidente del Consiglio regionale, nonché

all’INFS.
/
rt. 8
(Contrelli e sanzioni)

f
/

1I'applicazione della presente
legge & affiddta ai soggetti di cui agli articoli
27 della 1. ¥57/1992 e 44 della 1.r. 27/1998.

Art. 9
F (Abrogazioni)
E’ gbrogata la legge regionale 25 agosto 2003,
n/16 (Applicazione del regime di deroga ai
ensi della legge 3 ottobre 2002, n. 221).

Art. 10
(Norma finanziaria)

1. La presente legge non comporta alcun onere
finanziario a carico del bilancio regionale.

La presente legge € dichiarata urgente e sara
pubblicata sul Bollettino Ufficiale della Regione
ai sensi e per gli ei’fe’t—ti dell’art. 53, comma 1
della L.R. 12/05/2004. n° 7 *“Statuto della
Regione Puglia” ed entrera in vigore il giorno
stesso della sua pubblicazione.

E’ fatto obbligo a chiunque spetti di osser-
varla e farla,-‘-tjsser\-'are come legge della Regione
Puglia. .f/

Data g Bari, addi 31 ottobre 2007
: VENDOLA

REGOLAMENTO REGIONALE 31 ottobre 2007,
n. 26

“Modifiche al Regolamento n. 17 del 16.07.2007*

IL PRESIDENTE
DELLA GIUNTA REGIONALE

- Visto l'art. 121 della Costituzione, cosi come modi
ficato dalla legge costituzionale 22 novembre
1999 n. 1,
Presidente della Giunta Regionale |” emanazione

nella parte in cui attribuisce al
dei regolamenti regionali.

- Visto l'art. 42, comma 2°, lett. ¢) della L.R.

12/05/2004,n.7 * Statuto della Regione Puglia™.

- Visto 'art. 44, comma 3°. della L.R. del
12/05/2004. n.7 “Statuto della Regione Puglia™.

Vista la L.

21,22.23 24.

24/112003, n.326, Art.48 commi

- Vista la Delibera di Giunta Regionale n. 1434 del
18/09/2007 di adozione del Regolamento.
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Il seguente Regolamento:

ART. 1

Al titolo 1. art 1, 4° capoverso, il rigo 5: “codice
identificativo a barre che individui 1" ISF e 1"Azienda

farmaceutica™ ¢ soppresso:

11 6° capoverso dell’art. 11 del Libro IV ¢ sostitui-
to dal seguente: Gli informatori scientifici del
Farmaco (ISF) devono riferire al Servizio Scientifico
¢ al Responsabile del Servizio di Farmacovigilanza

della propria Azienda Farmaceutica ogni singola rea-

zione avversa di farmaci di cul dovessero venire a

conoscenza.

Il presente Regolamento ¢ dichiarato urgente ai
sensi e per gli effetti dell’art. 44 comma 3 e dell art.
53 dello Statuto ed entrera in vigore il giorno stesso
della sua pubblicazione sul Bollettino Ufficiale della
Regione Puglia.

E’ fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e
farlo osservare come Regolamento della Regione

Puglia.
Dato a Bari. 31 addi ottobre 2007

VENDOLA



