AZIENDA OSPEDALIERA UNIVERSITARIA INTEGRATA VERONA
PIANO TRIENNALE DI PREVENZIONE DELLA CORRUZIONE E DELLA TRASPARENZA 2025-2027

SCHEDA DI VALUTAZIONE E TRATTAMENTO DEL RISCHIO CORRUZIONE
Struttura competente: UOS UNITA’ RICERCA CLINICA
ilitc i e del rischio

Direttore,

della Struttura dott.ssa Anna Fratucello

MAPPATURA DEI PROCESSI (*) VALUTAZIONE DEL RISCHIO

TRATTAMENTO DEL RISCHIO

NOTE

AZIONI DI RIDUZIONE DEL RISCHIO
PREVISTE NEL PTPC 2024-2026

INDICATORI INDIVIDUATI NEL PTPC 2024-
2026

AZIONI ATTUATE NEL 2024

RISULTATO INDICATORI NELL'ANNO
2024

AZIONI DI RIDUZIONE DEL
RISCHIO PREVISTE PER IL 2025-
2027

INDICATORE E TARGET 2025-2027

PIANIFICAZIONE DEI CONTROLLI 2025~
2027

il rischio & stato riformulato nel 2022, a
seguito del confronto con CESC,
Internal Audit, RPCT e URC

Verifica da parte di URC della corretta
compilazione da parte del Pl del
documento "Dichiarazione di Inferessi”
per le parti relative alla partecipazione a
studi clinici in quaiites di Pl per studi
sperimentali con farmaco sottomessi
secondo Regolamento UE 536/2014

Studi profit sottomessi al CE privi di documento
“Dichiarazione di Inferessi” correttamente
compilato dal Pl per le partirelative alla
partecipazione a studi clinici in qualita di PI per studi
sperimentali con farmaco sottomessi secondo
Regolamento UE 536/2014 (soglia =0); mancata

dei dati sulle Vi (sia art.

pubblicazion:

23 che sezione Altri contenuti)(soglia =0)

Verifica da parte di URC della
corretta compilazione da parte del
Pl del documento “Dichiarazione di
Interessi” per le parti relative alla
partecipazione a studi clinici in
qualitd di Pl per studi sperimentali
con farmaco sottomessi secondo
Regolamento UE 536/2014

Nessuna proposta di delibera di
approvazione studio senza verifica
preliminare di dichiarazione sul confiitto
dinteressi correttamente compilata.

Verifica da parte di URC della
corretta compilazione da parte del PI
del documento “Dichicrazione di
Interessi” per le parti relative alla
partecipazione a studi clinici in
qualitd di Pl per studi sperimentali
con farmaco sottomessi secondo
Regolamento UE

Studi profit sottomessi al CE privi di documento
“Dichiarazione di Inferessi” correttamente
compilato dal Pl per le partirelative alla
partecipazione a studi clinici in qualita di Pl per|
studi sperimentali con farmaco sottomessi
secondo Regolamento UE 536/2014 (soglia =0}
mancata pubblicazione dei dati sulle
sperimentazioni (sia art. 23 che sezione Altri
contenuti)(soglia =0)

Nel caso in cui i verificasse una compilazione
erata o incompleta delle parti relative dlla
partecipazione a studi clinici in qualita di Pl nel
documento "Dichiarazione di Inferessi” per
studi sperimentali con farmaco sottomessi
secondo Regolamento UE 536/2014,
segnalazione di URC al Pl e supporto nella
corretta compilazione; controllo da parte di
URC del dati sulle sperimentazioni pubblicati

Per gl studi profit il MAG 105 & stato
sostituito dal "Modulo unico fattibilite
locale (+regolamento economico per
studi profit)".

Verifica della compilazione puntudle del
"Modulo unico fattibilita locale
(+regolamento economico per studi
profit)" per ogni studio profit

Studi profit deliberati privi di "Modulo unico
fattibilta locale (+regolamento economico per
studi profit)" compilato (soglia =0)

Verifica della corretta compilazione
del "Modulo unico fattibilita locale
(+regolamento economico per studi
profit)" da parte dello
sperimentatore principale per tutti
gli studi clinici profit autorizzati
dalfAutorita competente e da un
CE competente.

Nessuna proposta di delibera di studio
profit priva di “Modulo unico fattibilit
locdle (+regolamento economico per studi
profit)" compilato

Verifica della compilazione puntudle
del "Modulo unico fattibilita locale
(+regolamento economico per studi
profit)" per ogni studio profit

Studi profit deliberati privi di "Modulo unico
fattibilta locale (+regolamento economico
per studi profit)” compilato (soglia =0)

Contfrollo della correttezza della compilazione
del "Modulo unico fattibilita locale
(+regolamento economico per studi profit)" in
fase di definizione della fattibilita locale in
rispetto del "Regolamento per lo svolgimenti di
studi profit e no profit in AOUI Verona"
adottato con DDG n. 573 del 03/03/2020 &
della IAG 57.

La Direzione Medica da novembre
2023

rilascia un "Visto", in sostituzione del
precedente "nulla osta’, per ogni
istruttoria frasmessa dallURC relativa
alla valutazione del "Modulo unico
fattibilita locale (+regolamento
economico per studi profit)” degli
studi spermentali con farmaco.

Coinvolgimento della Direzione Medica
nella valutazione del "Modulo unico
fattibilita locale (+regolamento
economico per studi profit)” per tutti i
nuovi studi sperimentali con farmaco
sottomessi secondo il Regolamento UE
536/2014 per cuil Pl abbia forito ad URC
le informazioni necessarie all'elaborazione|
dellistruttoria

Studi sperimentali con farmaco sottomessi secondo
il Regolamento UE 536/2014 per cui URC predispone
Iistruttoria per il flascio del “visto" da parte della
Direzione Medica dopo aver ricevuto dal Pl le
informazioni necessarie alla corretta valutazione del
Modulo unico fattibilita locale (+regolamento
economico per studi profit) (soglia =100%)

Per tutti gii studi sperimentali con
farmaco, nella valutazione del
"Modulo unico fattibilita locale
(+regolamento economico per studi
profit)", & stata coinvolta la
Direzione Medica

Tutti gli studi sperimentali con farmaco
autorizzati dall'Autorita competente e da
un CE competente, sono stati deliberati
previo rilascio del "visto"della Direzione
Medica

Coinvolgimento della Direzione
Medica nella valutazione del "Modulo|
unico fattibilita locale (+regolamento
economico per studi profit)” per tutti i
nuovi studi sperimentali con farmaco
sottomessi secondo il Regolamento
UE 536/2014 per cuil Pl abbia fornito
ad URC le informazioni necessarie
all’elaborazione dell'struttoria

Studi sperimentali con farmaco sottomessi
secondo il Regolamento UE 536/2014 per cui
URC predispone I'struttoria per il filascio del
“Visto" da parte della Direzione Medica dopo
aver ricevuto dal Pl le informazioni necessarie
alla corretta valutazione del Modulo unico
fattibilita locale (+regolamento economico
per studi profit) (soglia =100%)

Verifica da parte di URC della completezza
delle informazioni ricevute dal P, necessarie
per la stesura dell'istruttoria per la Direzione
Medica per tutti i nuovi studi sperimentali con
farmaco sottomessi secondo il Regolamento
UE 536/2014

Contfrolli annuali @ campione da parte di
URC sulla corretta registrazione delle
prestazioni di studi di maggior inferesse
(studi finanziati con richiesta di
rendicontazione nell'anno in corso e/o
studi profit conclusi nell'anno precedente)

Verifica da parte di URC sulla corretta registrazione
delle prestazioni di studi di maggior inferesse (studi
finanziati con richiesta di rendicontazione nell'anno
in corso e/o studi profit conclusi nell'anno
precedente) (soglia = 2 studi finanziati con richiesta
di rendicontazione nell'anno in corso + 2 studi profit
conclusi nell'anno precedente)

Nel 2024 sono state confrollate le
prestazioni di ficerca di 3 studi no
profit finanziati (uno dalla
Commissione Europea, uno
finanziato dal Ministero Salute e uno
da una ditta estemna) per
rendicontazioni di fine studio; sono
state effettuate anche alfre
verifiche su studi profit & no profitin
merito alla registrazione dei ricoveri
della ricerca al | semestre 2024 ed

T& verliche hanno evidenziato che 1
maggior parte delle prestazion studio
specifiche viene registrata correttamente
salvo alcune eccezioni inerenti a
problematiche legate al nuovo SIO; tali
problematiche sono relative al mancato
passaggio nel sistema informativo
ospedaliero (SI0) di alcune prestazioni
registrate nei dipartimentali aziendali. In
merito ai ficover di ricerca, in corso di
erifica

no state alcune

Contfrolli annuali a campione da
parte di URC sulla corretta
registrazione delle prestazioni di studi
di maggior inferesse (studi finanziati
con richiesta di rendicontazione
nell'anno in corso e/o studi profit
conclusi nell'anno precedente)

Verifica da parte di URC sulla corretta
registrazione delle prestazioni di stud di
maggior interesse (studi finanziati con richiesta
di rendicontazione nell'anno in corso e/o studi
profit conclusi nell'anno precedente) (soglia =
2sstudi finanziati con richiesta di
rendicontazione nell'anno in corso + 2 studi
profit conclusi nell'anno precedente)

Contfrolli annuali a campione da parte di URC
sulla corretta registrazione delle prestazioni di
studi di maggior interesse (studi finanziati con
richiesta di rendicontazione nell'anno in corso
e/o studi profit conclusi nell'anno precedente)
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Si tratta di situazioni che si verificano
sporadicamente. Dal 31/12/2019,
data di delibera di approvazione del
“Regolamento sponsorizzazioni per
progetti organizzativo-cssistenziali” &
stato concluso il procedimento per
una sola ichiesta

lintera procedura segue liter dettato dal
“Regolamento sponsorizzazioni per
progetti organizzativo-assistenial”,
approvato con deliberazione aziendale .
1408 del 31/12/2019

lintera procedura segue liter dettato dal
“Regolamento sponsorizzazioni per progetti
organizzativo-assistenziali”, approvato con
deliberazione aziendale n. 1408 del 31/12/2019

Nel corso del 2024 non & stata
portata a termine alcuna
procedura.

NA, nel corso del 2024 non & stata portata
a termine alcuna procedura.

lintera procedura segue liter dettato
dal "Regolamento sponsorizzazioni
per progetti organizzativo-
assistenziali”, approvato con
iberazione aziendale n. 1408 del

lintera procedura segue liter dettato dal
“Regolamento sponsorizzazioni per progetti
organizzativo-assistenziali”, approvato con

31/12/2019

e dale n. 1408 del 31/12/2019

lintera procedura segue liter dettato dal
“Regolamento sponsorizzazioni per progetti
organizzativo-assistenziali”, approvato con
deliberazione aziendale n. 1408 del 31/12/2019

(*) La mappatura diriferimento & quella approvata nel 2019




