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Unità Ricerca Clinica O.11 Gestione del le ricerche sani tarie
Affidamento di retto sottosogl ia  di  contratto 

di  ass icurazione s tudio no profi t

Uso dis torto del  cri terio del l ’offerta  

economicamente più vantaggiosa  

fina l i zzato a  favori re un’impresa. E' un 

ri schio molto relativo in quanto ci  s i  avva le 

del  broker aziendale individuato da  AOUI  

attraverso gara  e ta le broker s i  occupa del la  

richiesta  

2,20 MB

Per l ’indagine di  mercato e la  scel ta  

del la  compagnia  ass icurativa , AOUI 

s i  a ffida  sempre a l  broker scel to 

preventivamente tramite gara . Non vi  

è spazio per a lcun margine di  

discrezional i tà  in quanto la  scel ta  

ricade sul l ’offerta  economicamente 

più vantaggiosa  a  pari tà  di  tutela  dei  

pazienti  

Nessuna scel ta  del la  compagnia  diversa  

da l l ’indicazione del  broker senza  motivazione 

documentata  (sogl ia  =0)

Scel ta  del la  compagnia  diversa  da l l ’indicazione del  

broker senza  motivazione documentata  (sogl ia  =0)

1) Scel ta  migl iore quotazione come indicato da  broker 

e atto del iberativo per ta le scel ta ;

2) Costante monitoraggio del la  corri spondenza  tra  

l 'indicazione data  da l l 'AOUI e la  scel ta  fatta  da l  broker

Nessuna aggiudicazione diversa  ri spetto a l le 

indicazioni  ricevute da l  broker

Nessuna scel ta  del la  compagnia  diversa   

da l l 'indicazione del  broker senza  motivazione 

documentata  (sogl ia  =0) 

Scel ta  del la  compagnia  diversa  da l l 'indicazione del  

broker senza  motivazione documentata  (sogl ia=0)

Nel  caso in cui  s i  veri fi casse la  poss ibi l i tà  di  

discostars i  da l la  proposta  effettuata  da l  broker, 

chiedere parere in meri to a l l 'UOS Ufficio Lega le
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Sperimentazioni  cl iniche profi t e 

sperimentazioni  cl iniche no profi t 

finanziate da  privati : contratti  tra  Azienda 

Ospedal iera  e Aziende  private – confl i tto di  

interesse del  Principa l  Investigator

Il  ri schio è che la  partecipazione a l lo 

s tudio venga effettuata  per interesse del  

Principa l  Investigator con l 'Azienda che 

propone  lo s tudio for profi t o finanzia  lo 

s tudio no-profi t, anziché nel l ' interesse 

del l 'AOUI e dei  Pazienti

2,80 M
i l  ri schio è s tato ri formulato nel  

2022, a  segui to del  confronto con 

CESC, Internal  Audit, RPCT e URC

Il  Comitato Etico competente effettua  le veri fi che 

previs te da l la  norma, ci rca  la  veridici tà  del le 

dichiarazioni  del  PI; URC compi la  la  sezione Art. 23 per 

tutti  gl i  s tudi  con contratto e per eventual i  s tudi  

sperimenta l i  con farmaco senza  contratto. Inol tre, URC 

pubbl ica   trimestra lmente sul  porta le trasparenza, a l la  

sezione “Al tri  contenuti”, l ’elenco del le 

sperimentazioni  cl iniche dei  medicina l i  approvate da l  

CESC e autorizzate da  AOUI 

 Studi  profi t sottomess i  a l  CE privi  di  documento 

“Dichiarazione di  Interess i” correttamente compi lato 

da l  PI per le parti  relative a l la  partecipazione a  s tudi  

cl inici  in qual i tà  di  PI per s tudi  sperimenta l i  con 

farmaco sottomess i  secondo Regolamento UE 536/2014 

(sogl ia  =0); mancata  pubbl icazione dei  dati  sul le 

sperimentazioni  (s ia  art. 23 che sezione Al tri  

contenuti )(sogl ia  =0)

Veri fi ca  da  parte di  URC del la  presenza  del  documento 

“Dichiarazione di  Interess i” tra  la  documentazione 

necessaria  a l la  va lutazione del lo s tudio da  parte del  

CESC.

Nessuna  del ibera  di  approvazione del lo s tudio 

proposta  senza  la  veri fi ca   del la  presenza  del la  

dichiarazione sul  confl i tto d'interess i  tra  la  

documentazione va lutata  da l  CESC.

Veri fi ca  da  parte di  URC del la  corretta  compi lazione da  

parte del  PI del  documento “Dichiarazione di  

Interess i” per le parti  relative a l la  partecipazione a  

s tudi  cl inici  in qual i tà  di  PI per s tudi  sperimenta l i  con 

farmaco sottomess i  secondo Regolamento UE 536/2014

Studi  profi t sottomess i  a l  CE privi  di  documento 

“Dichiarazione di  Interess i” correttamente compi lato 

da l  PI per le parti  relative a l la  partecipazione a  s tudi  

cl inici  in qual i tà  di  PI per s tudi  sperimenta l i  con 

farmaco sottomess i  secondo Regolamento UE 536/2014 

(sogl ia  =0); mancata  pubbl icazione dei  dati  sul le 

sperimentazioni  (s ia  art. 23 che sezione Al tri  

contenuti )(sogl ia  =0)

Nel  caso in cui  s i  veri fi casse una compi lazione errata  o 

incompleta  del le parti  relative a l la  partecipazione a  

s tudi  cl inici  in qual i tà  di  PI nel  documento 

“Dichiarazione di  Interess i” per s tudi  sperimenta l i  con 

farmaco sottomess i  secondo Regolamento UE 

536/2014, segnalazione di  URC a l  PI e supporto nel la  

corretta  compi lazione; control lo da  parte di  URC dei  

dati  sul le sperimentazioni  pubbl icati  
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Riparti zione dei  proventi  e   dis tribuzione 

dei  ricavi  netti  derivanti  da  s tudi  cl inici  

profi t 

Potenzia le dicrezional i tà  degl i  

sperimentatori  nel l 'attribuzione e auto-

attribuzione dei  proventi  derivanti  a l l 'AOUI 

a  segui to di  s tudi  cl inici  profi t

2,40 B

Veri fica  del la  compi lazione puntuale del  Modulo 

Aziendale Gestionale (MAG) 105 "Regolamento 

economico del  contratto e riparti zione aziendale 

del l ’uti le" per ogni  s tudio cl inico profi t, in conformità  

a l  Regolamento per lo svolgimento di  s tudi  profi t e no 

profi t

Studi  profi t del iberati  privi  di  MAG 105 compi lato 

(sogl ia  =0)

Veri fi ca  del la  corretta  compi lazione del  MAG 105 da  

parte del lo sperimentatore principa le per tutti  gl i  

s tudi  cl inici  profi t approvati  da l  Comitato Etico

Nessuna proposta  di  del ibera  di  s tudio profi t priva  di  

MAG 105 compi lato 

Veri fi ca  del la  compi lazione puntuale del  Modulo 

Aziendale Gestionale (MAG) 105 "Regolamento 

economico del  contratto e riparti zione aziendale 

del l ’uti le" per ogni  s tudio cl inico profi t, in conformità  

a l  Regolamento per lo svolgimento di  s tudi  profi t e no 

profi t

Studi  profi t del iberati  privi  di  MAG 105 compi lato 

(sogl ia  =0)

Control lo del la  correttezza  del la  compi lazione del  MAG 

105 in fase di  va lutazione del la  fattibi l i tà  loca le (che 

precede la  va lutazione del  Comitato Etico) 
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Dichiarazione prestazioni  aggiuntive in 

fase di  predispos izione del  modulo di  

fattibi l i tà  loca le prima del la  sottomiss ione 

del lo s tudio a l  CESC

Errata  dichiarazione da  parte del  PI in 

meri to a l le prestazioni  aggiuntive di  ri cerca  

da  effettuars i  esclus ivamente a i  fini  del lo 

s tudio e non da  normale pratica  cl inica  (a  

carico SSN)

2,00 B NA: ri schio individuato nel  corso del  2022 NA: ri schio individuato nel  corso del  2022 NA: ri schio individuato nel  corso del  2022 NA: ri schio individuato nel  corso del  2022

Coinvolgimento del la  Di rezione Medica  nel la  

va lutazione del  modulo di  fattibi l i tà  loca le e del  

modulo Aziendale Gestionale (MAG) 105 "Regolamento 

economico del  contratto e riparti zione aziendale 

del l ’uti le"per tutti  i  nuovi  s tudi  sperimenta l i  con 

farmaco sottomess i  secondo i l  Regolamento UE 

536/2014 per cui  i l  PI  abbia  forni to ad URC le 

informazioni  necessarie a l l ’elaborazione 

del l ’i s truttoria

Studi  sperimenta l i  con farmaco sottomess i  secondo i l  

Regolamento UE 536/2014 per cui  URC predispone 

l ’i s truttoria  per i l  ri lascio del  “nul la  osta” da  parte 

del la  Di rezione Medica  dopo aver ricevuto da l  PI le 

informazioni  necessarie (sogl ia  =100%)

Veri fi ca  da  parte di  URC del la  completezza  del le 

informazioni  ricevute da l  PI, necessarie per la  s tesura  

del l ’i s truttoria  per la  Di rezione Medica  per tutti  i  nuovi  

s tudi  sperimenta l i  con farmaco sottomess i  secondo i l  

Regolamento UE 536/2014
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Regis trazione prestazioni  di  ri cerca  nel  

s i s tema gestionale

Errata  regis trazione del le prestazioni  

aggiuntive di  ri cerca  (da  effettuars i  

esclus ivamente a i  fini  del lo s tudio) nel  

s i s tema gestionale, con attribuzione errata  

dei  costi

2,00 B NA: ri schio individuato nel  corso del  2022 NA: ri schio individuato nel  corso del  2022 NA: ri schio individuato nel  corso del  2022 NA: ri schio individuato nel  corso del  2022

Control l i  annual i  a  campione  da  parte di  URC sul la  

corretta  regis trazione del le prestazioni  di  s tudi  di  

maggior interesse (s tudi  finanziati  con richiesta  di  

rendicontazione nel l ’anno in corso e/o s tudi  profi t 

conclus i  nel l ’anno precedente) 

Veri fi ca  da  parte di  URC sul la  corretta  regis trazione 

del le prestazioni  di  s tudi  di  maggior interesse (s tudi  

finanziati  con richiesta  di  rendicontazione nel l ’anno in 

corso e/o s tudi  profi t conclus i  nel l ’anno precedente) 

(sogl ia  = 2 s tudi   finanziati  con richiesta  di  

rendicontazione nel l ’anno in corso + 2 s tudi  profi t 

conclus i  nel l ’anno precedente)

Control l i  annual i  a  campione  da  parte di  URC sul la  

corretta  regis trazione del le prestazioni  di  s tudi  di  

maggior interesse (s tudi  finanziati  con richiesta  di  

rendicontazione nel l ’anno in corso e/o s tudi  profi t 

conclus i  nel l ’anno precedente) 

Unità Ricerca Clinica
O.11

Gestione del le ricerche sani tarie
Attivi tà  di  Sponsorizzazione per progetti  

organizzativo-ass is tenzia l i

I l  ri schio è che venga potenzia lmente 

compromessa  l ’autonomia, l ’immagine di  

AOUI, la  sua  l ibertà  di  iniziativa  in 

contrasto con le fina l i tà  i s ti tuzional i

2,60 M

Si  tratta  di  s i tuazioni  che s i  

veri fi cano sporadicamente. Da l  

31/12/2019, data  di  del ibera  di  

approvazione del  “Regolamento 

sponsorizzazioni  per progetti  

organizzativo-ass is tenzia l i ” è s tato 

concluso i l  procedimento per una 

sola  richiesta  

NA: ri schio individuato nel  corso del  2022

Nel  corso del  2022 non è s tata  conclusa  a lcuna 

procedura.

NA: ri schio individuato nel  corso del  2022 NA: ri schio individuato nel  corso del  2022 NA: ri schio individuato nel  corso del  2022

l 'intera  procedura  segue l 'i ter dettato da l  

“Regolamento sponsorizzazioni  per progetti  

organizzativo-ass is tenzia l i ”, approvato con 

del iberazione aziendale n. 1408 del  31/12/2019

l 'intera  procedura  segue l 'i ter dettato da l  

“Regolamento sponsorizzazioni  per progetti  

organizzativo-ass is tenzia l i ”, approvato con 

del iberazione aziendale n. 1408 del  31/12/2019

l 'intera  procedura  segue l 'i ter dettato da l  

“Regolamento sponsorizzazioni  per progetti  

organizzativo-ass is tenzia l i ”, approvato con 

del iberazione aziendale n. 1408 del  31/12/2019

(*) La  mappatura  di  ri ferimento è quel la  approvata  nel  2019 e attua lmente in fase di  aggiornamento

INDICATORE E TARGET 2023-2025 PIANIFICAZIONE DEI CONTROLLI 2023-2025

(Valore individuato attraverso il Sistema di 
valutazione del rischio descritto nel PTPC 2023-

2025)

Dal l 'avvio del la  sperimentazione 

a l la  richiesta  di  fatturazione e 

l iquidazione dei   compens i  , a l la  

rendicontazione e chiusura  del la  

s tessa

ARS5

Farmaceutica , dispos i tivi  e 

a l tre tecnologie: ri cerca , 

sperimentazioni  e 

sponsorizzazioni
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