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PIANO TRIENNALE EDELLA

SCHEDA.

Struttura competente: UOS UNITA’ RICERCA CLINICA

MAPPATURA DEI PROCESS! (*)

Farmaceutica, dispositiv e
Jaitre tecnologie: ricerca,

arss
[sperimentazioni

[sponsorizzazioni

PROCESSO.
vo 1D PROCESSO. e 3 LIMITI DEL PROGESSO

Unita Ricerca Clinica oan [Gestione delle ricerche sanitarie

Unita Ricerca Clinica o1 (Gestione delle ricerche sanitarie

Unita Ricerca Clinica o1 (Gestione delle ricerche sanitarie
Dallawio della sperimentazione
[ala richiesta di fatturazione e
liquidazione dei compensi , alla
rendicontazione e chivsura della
stessa

Unita Ricerca Clinica o1 [Gestione delle ricerche sanitarie

Unita Ricerca Cinica oar (Gestione delle ricerche sanitarie

Unita Ricerca Cinica ot [Gestione delle ricerche sanitarie

2023-2025

laffidamento diretto sottosoglia di contratto
[0 assicurazione studio no profit

Uso distorto del criterio dell'offerta
[economicamente pii vantaggiosa
finalizzato a favorire un‘impresa. E'un
fischio molto relativo in quanto ci si awale
[del broker aziendale individuato da AOUI
[attraverso gara e tale broker si occupa della
richiesta

[Sperimentazioni dliniche profite
[sperimentazioni dliniche no profit
[finanziate da privat: contratti ra Azienda
|Ospedaliera e Aziende private - conflitto di
interesse del Principal Investigator

I rischio & che la partecipazione allo
studio venga effettuata perinteresse del
Principal Investigator con I'Azienda che
propone 1o studio for profito finanzia lo
[studio no-profit, anziché nell'interesse
ldel'A0UI e dei pazienti

Ripartizione dei proventi e distribuzione
ldei ricavi netti derivanti da studi dlinici
profit

Potenziale dicrezionalita degli
[sperimentatori nell'attribuzione e auto-
lattribuzione dei proventi derivant all’A0U!
2 seguito di studi dlinid profit

Dichiarazione prestazioni aggiuntive in
fase di predisposizione del modulo di
fatubilita locale prima della sottomissione
ldello studio al cESC

Errata dichiarazione da parte del Pl in
merito alle prestazioni aggiuntive di ricerca
lda effettvarsi esclusivamente ai fini dello
[studio e non da normale pratica clinica (a
carico SSN)

Registrazione prestazioni di ricerca nel
sistema gestionale

Errata registrazione delle prestazioni
laggiuntive di ricerca (da effettuarsi
lesclusivamente ai fini dello studio) nel
sistema gestionale, con attribuzione ermata
ldei costi

|Attvita di Sponsorizzazione per progetti
lorganizzativo-assistenziali

i1 rischio & che venga potenzialmente
lcompromessa autonomia, I'immagine di
|A0UI 1a sua liberta di iniziativa in
lcontrasto con le finalita istituzionali

VALUTAZIONE DEL RISCHIO. TRATTAMENTO DELRISCHIO
8- Bass
Risk - Medio Basso
Scoring M- Medi
(1-5) MA- Medio Alto prec 2024 o 2023
e Nore INDICATORE E TARGET 20232025 PIANIFICAZIONE DEI CONTROLLI 2023-2025.
(Valore indviduato attraverso 1 Sistema d
valutazlone delischiodescritt nel PTPC 2023-
Per Vindagine di mercato ¢ 12 scelta
della compagnia assicurativa, AOUI
si affida sempre al broker scelto
1) Scelta migliore quotazione come indicato da broker
preventivamente tramite gara. Non v |Nessuna scelta della compagnia diversa Scetta della compagnia diversa dailindicazione del e atto deliberativo per tale scelta; Nessuna aggiudicazione diversa rispetto alle tessuna scelta deila compagnla diversa Scetta della compagnia diversa daiFindicazione dei ~[N€! €250 In cul siverificasse la possibilita di
220 we & spazio per alcun margine di laaiVindicazione del broker senza motivazione ° laaitindicazione del broker senza motivazione ° discostarsi dalla proposta effettuata dal broker,
et [oomencanne ot o broker senza motivazione documentata (soglia =0) |2)Costante monitorageio della corrispondenza tra [indicazioni ricevute dal broker o ndieatione g broker senza motivazione documentata (soglia=0)  [{5¢2%12™) 4215 Propesia efibuale i3y brokes
[findicatione data dall'AOUI ¢ 1a scelta fatia dal broker|
ricade sull‘fferta economicamente
pit vantaggiosa a parita di tutela dei
pazienti
1 Comitato Eieocompetent ffss lewrEhe |y, v soamess af ot documerto i roisotomesst af C i documento|Nelcso ncf s vrfcsse una complazone erata o
et 4o o re ls veridians | “Dichiarazione di Interessi® cotettamente compilato eriica da parte di URC della cometta compilazione da |"Dichiarazione di Interessi” comettamente compilato [incompleta delle part relative alla partecipazione a
| tschio & stato formulato nel | hiaytiont del P URC compila 2 sezione & 2351|431 bt per e parirelative alla partecipazione a studi |Verifica da parte di URC della presenza del documento|  Nessuna delibera di approvazione dello studio |15 43 parte di URC el corretts compllazione 43 |y, o 1e pari relative alla partecipazione a studi _[studi clinic in qualit di 1 nel documento
o " 2022 a coguito el contromioron | sporimentan con farmato semts roniatts. inortre. urc|  inici in qualith di Pl per studi sperimentali con “Dichiarazione di Interessi” tra la documentazione proposta senza la verlfica della presenza della [P 92,7 861 Socumemte ‘NCIAMHONE S | dlinici in qualits di P perstudi sperimentali con “Dichiarazione di Interessi” per studi sperimentali con
Ct5C.intemmal Audit, APCT & URC e blien mestraimenis sol morale taeparenny, alls |a7Maco sottomessi secondo Regolamento UE 536/2014 | necessaria alla valutazione dello studio da parte del dichiarazione sul conflitto d'interessi tra la s i i a1t 41 P e studt st 2 1 |farmaco sottomessi secondo Regolamento UE 536/2014 |farmaco sottomessi secondo Regolamento UE
P alone it contanutie elence ane (soglia =0); mancata pubblicazione dei dati sulle cesc documentazione valutata dal CESC Farmco sottomess seconds Regolamento UE 536/3014 |(5081ia =01 mancata pubblicazione dei dati sulle  [536/2014, segnalazione di URCal Pl e supporto nella
i et vooraate dal | SPerimentazioni (st art 23 che sezione Al & sperimentazioni (sia art. 23 che sezione Al cortetta compilazione; controllo da parte i URC de
i diniche e medicinall contenuti)soglia 0) contenutisoglia lgati sulle sperimentazioni pubblicati
Verfica della compilazione puntuale del Modulo Verfica della compitazione puntuale del Modulo
endate Gestionale (WAG) 105 "RESOIAMENS |, o eriberat priv 6 MAG 105 complato|Verific della correva compilarione de MAG 105da [Nessuna propost dl delibera i stuio proficprv [ 11931¢ GESUnale (WAG) 105 REBOBMENS |G getiberat i di MAG 105 compilato [conollo el coretezz dela complarione del MAG
240 ® otle o (sogtia =0) parte dello sperimentatore principale per tutti gli | MAG 105 compilato e o (sogtia =0) 105 in fase di valutazione della fattibilita locale (che
ldell'wtile" per ogni studio dinico profit, in conformits arte o o ¢ principale per s el utle” per ogni studio dinico profi,in conformita fase 6l valutazione della vl
a1 Regolamento per 1o svolgimento di studi profit e no tudi clinic profit approvati dai Comitato Erico a1 Regolamento per o svolgimento di studi profit e no precede la valutazione del Comitato Edico)
profit profit
(coinvolgimento della Direzione Medica nella
valutazione del modulo i fatibilita ocale e del
modulo Aziendale Gestionale (MAG) 105 sperimentali con secondoil |Verifica da parte di URCdella completezza delle
economico del contratto e ripartizione aziendale  [Regolamento UE 536/2014 per cui URC predispone  [informazioni ricevute dal Pl necessarie per 1a stesura
200 s NA:fschio Individuato nel corso del 2022 NA:fschio Individuato nel corso del 2022 NA:ischio individuato nel corso del 2022 NA:ischio individuato nel corso del 2022 |dell'uile"per tutt | nuow studi sperimentali con  |Vistruttoria per il ilascio del “nulla osta” da parte  |dellistruttoria per a Direzione Medica per tutt | nuovi
farmaco sottomessi secondo il Regolamento UE dela Direzione Medica dopo aver icevuto dal Plle  [studi sperimentali con farmaco sottomessi secondo il
536/2014 per cu 1 PI abbia fornito ad URCle nformazioni necessarie (solia =100%) egolamento UE 536/2014
informazioni necessarie all‘elaborazione
deltistuttoria
Verifica da parte di URCsulla correta registrazione
(Controlli annuali a campione da parte di URCsulla  [delle prestazioni i studi di maggior nteresse (studi _|Contrlli annuali a campione da parte di URCsulla
cortetta registrazione delle prestazioni di studi di  [finanziat con richiesta di rendicontazione nell’anno in corrtta registrazione delle prestazioni di studi di
200 s NA:fschio Individuato nel corso del 2022 NA:fschio individuato nel corso del 2022 NA:ischio individuato nel corso del 2022 NA:fischio individuato nel corso del 2022 |maggior interesse (studi finanziati con richiesta di  |corso e/o studi profit conclusi nell'anno precedente) - |magglor nteresse (studi finanziati con richiesta di
rendicontazione nell’anno in corso /o studi profit |(soglia = 2studi finanziati con richiesta di rendicontazione nell’anno in corso /o studi profit
conclusi nell'anno precedente) rendicontazione nell'anno in corso + 2studi profit  [conclusi nell'anno precedente)
conclusi nell'anno precedente)
St watta ai situazioni che st
verificano sporadicamente. Dal
31/12/2019,data di delibera di intera procedura segue Iiterdettato dal intera procedura segue Iiterdettato dal intera procedura segue Iiter dettato dal
approvazione del “Regolamento |NA: ischio individuato nel corso del 2022 Aschio indiiduat nel corso de Aschio indiiduat nel corso de Aschio indiiduat nel corso de “Regolamento sponsorizzazioni per progetti “Regolamento sponsorizzazioni per progetti “Regolamento sponsorizzazioni per progetti
2o " sponsorizzazioni per progetti Nel corso del 2022 non & stata conclusa alcuna A rischio Individuato nel corso del 2022 WA rischio individuato nel corso del 2022 A rischio individuato nel corso del 2022 , ’, ",
organizzativo-assistenziall” ¢ stato |procedura deliberazione aziendale n. 1408 del 31/12/2013 ldeliberazione aziendale n. 1408 del 31/12/2019 deliberazione aziendale n. 1408 del 31/12/2019
concluso il procedimento per una
sola richiesta

(#) 12 mappatura di riferimento & quella approvata nel 2019 ¢ attalmente in fase di aggiomamento
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