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ANALISI DEL CICLO DI GESTIONE DEL RISCHIO
DELLE STRUTTURE DELL’ISTITUTO SUPERIORE
DI SANITA’



Introduzione al documento

I1 presente documento costituisce I’Allegato 1 al Piano Triennale di Prevenzione
della Corruzione 2020-2022 dell’lstituto Superiore di Sanita.

E’ da considerarsi come parte integrante del Piano e ne costituisce il vero elemento
di novita.

Presenta il ciclo di gestione del rischio corruttivo dell'ISS passando per le seguenti
fasi:

-  Mappatura dei processi;

- Articolazione in fasi;

- Individuazione dei soggetti responsabili;

- Individuazione dei potenziali rischi nelle fasi;
- Misurazione del rischio inerente;

- Individuazione delle misure di contenimento
- Individuazione dei sistemi di monitoraggio.

E’ stato redatto con il necessario e prezioso contributo delle Strutture dell’ISS che
hanno rilevato e classificato tutte le attivita interne. L’analisi svolta in maniera cosi
capillare ha permesso di identificare in maniera agevole le criticita del processo al
fine di poter programmare dei correttivi.

E’ da evidenziare la natura dinamica dell’analisi che sara rivalutata, sempre con il
coinvolgimento delle Strutture, di anno in anno.

L’ultima fase del ciclo di gestione del rischio, quella relativa alla misurazione del
rischio residuo, vale a dire il rischio dopo l’applicazione delle misure di
contenimento, sara portata a termine nel corso del 2020.

Questo documento pud rappresentare un utilissimo strumento di gestione
nell’'ottica dell’auspicata sempre piu stretta relazione, coordinamento ed
integrazione con gli altri strumenti programmatici dell’Ente.
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DIPARTIMENTO AMBIENTE E SALUTE

destinatario

rischio basso

INDIVIDUAZIONE
INUMERO AREA |DESCRIZIONE AREA DI DESCRIZIONE RESPONSABILE DESCRIZIONE SOGGETTO CHE SVOLGE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI
DIRISCHIO RISCHIO IR PROCESSO DEL PROCESSO FASE LATTIVITA' NELLA FASE RISCHIO INERENTE CONTENIMENTO SISTEMA DI
MONITORAGGIO
formazione + sistema
Ingresso . informativo accesso . Lo
. ritardo o errato : 9589 | verifica periodica
Protocollo personale Archivio M riservato, tracciabilita| -
protocollo AU delle tempistiche
1SS di azioni, vigilanza a
diversi livelli
formazione + sistema
Ingresso ) 5
. informativo accesso . -
Protocollo . ritardo o errato . .. .| verifica periodica
personale Segreteria M riservato, tracciabilita e
Struttura protocollo P, delle tempistiche
. di azioni, vigilanza a
assegnataria R,
diversi livelli
formazione + sistema
informativo accesso | verifica periodica
o reparto di Direttore struttura errata assegnazione M riservato, tracciabilita| delle tempistiche e
Richiesta parere da AU . N
" competenza di azioni, vigilanza a degli errori
o . parte de} Ministero diversi livelli
Emissione pareri a Ambiente su
seguito di saggi centrale
analitici (su richiesta termoelettrica - il . Lo
. e N verifica periodica
di Autorita processo & " . . : s s
R, L Direttore di Risposta del . verifica congruita con|  congruita con
1DAS Giudiziaria o altro 1.1 finalizzato a dare tecnico reparto parere errrato M . .
" . struttura parere precedenti pareri precedenti o
Ente pubblico ad. parere in merito al simili
AIFA/Ministero/Regi rischio di
oni; Analisi di contaminazione
revisione ecc.) dell'emissioni della
centrale Firma verifica periodica
i R . n verifica congruita con|  congruita con
termoelettrica autorizzativa | Direttore di struttura parere errrato M & 8 ;
precedenti pareri precedenti o
del parere o
simili
formazione + sistema
registrazione informativo accesso . -
. . . . . .. .| verifica periodica
del parere in | personale Segreteria ritardi M riservato, tracciabilita| .
: P tempistiche
uscita di azioni, vigilanza a
diversi livelli
formazione + sistema
. informativo accesso : I
invio al - . . . ... .| verifica periodica
. . personale Archivio ritardi M riservato, tracciabilita| S
destinatario A tempistiche
di azioni, vigilanza a
diversi livelli
formazione + sistema
Ingresso . informativo accesso e Lo
. ritardo o errato : ... | verifica periodica
Protocollo | personale Archivio M riservato, tracciabilita -
protocollo P delle tempistiche
1SS di azioni, vigilanza a
diversi livelli
formazione + sistema
Ingresso . .
: informativo accesso " o
Protocollo . ritardo o errato . ... .| verifica periodica
personale Segreteria M riservato, tracciabilita e
Struttura protocollo AR delle tempistiche
. di azioni, vigilanza a
assegnataria R
diversi livelli
formazione + sistema
A informativo accesso | verifica periodica
Richiesta analisi su repartodi | Direttore struttura errata assegnazione M riservato, tracciabilita| delle tempistiche e
campione da parte competenza di azioni, vigilanza a degli errori
della ASL - Regione diversi livelli
Lazio - il processo &
finalizzato ad
Emissione pareri a effettuare un
ito di i isi di rischi esecuzione manipolazione campioni .
2 DAS segul.tf) (.il esami 21 anallsl.dl rls.chm su| Direttore i . p Z p n accresditamento
analitici (Batch - campione di uova struttura testin tecnico reparto o esecuzione analitica, A controllo qualita lab
release) prelevate da un laboratorio alterazione risultati
allevamento per il
controllo dei livelli
di una sostanza .
3 . R, sistema
potenzialmente formulazione . parere non Livelli di controllo . . .
; ) tecnico reparto it ; A P informatico di
tossica della risposta obiettivo/parziale incrociati . .
registrazione
firma Non prevista per
autorizzativa | Direttore di struttura | Ritardo della verifica B . P - P Non previsto
rischio basso
del parere
registrazione Ritardo di uscita del .
del pareren | personale Segreteria arere B Non previstaper |y, proviseo
par P & P rischio basso P
uscita
invio al . . . Non prevista per .
personale Archivio errato destinatario B P P Non previsto




formazione + sistema

Ingresso . informativo accesso . Lo
L ritardo o errato . ... | verifica periodica
311 Protocollo personale Archivio riservato, tracciabilita ..
protocollo AR delle tempistiche
ISS di azioni, vigilanza a
diversi livelli
formazione + sistema
Ingresso X X
. informativo accesso . .
Protocollo . ritardo o errato . - ... | verifica periodica
312 personale Segreteria riservato, tracciabilita L
Struttura protocollo P, delle tempistiche
. di azioni, vigilanza a
assegnataria R
diversi livelli
Rlchle.sta formazione + sistema
valutazmrvne Assegnazione informativo accesso | verifica periodica
do§umentazmﬂe 313 reparto di Direttore struttura errata assegnazione riservato, tracciabilita| delle tempistiche e
tecnica da parte del competenza di azioni, vigilanza a degli errori
Comune di Roma - diversi livelli
il processo &
Emissione pareri finalizzato al . .
. P Direttore di
3 DAS (valutazione della 31 rilascio di una struttura K -
documentazione) autorizzazione per Ri del lisi X verifica }?e‘nodlca
. . isposta del . analisi pareri congruita con
la costruzione di 314 P tecnico reparto parere errrato d tr') imili .g denti
nuovi plessi parere precedenti o simili | pareri precedenti o
scolastici, basato simili
sull'analisi Firma verifica periodica
ambientale del sito N . . analisi pareri congruita con
di destinazione 3_.1.5 |autorizzativa| Direttore di struttura parere errrato A . .
precedenti o simili | pareri precedenti o
del parere Lo
simili
formazione + sistema
registrazione informativo accesso . i
R . N . - ..., | verifica periodica
3.1.6 |delparerein | personale Segreteria ritardi riservato, tracciabilita; o
i AR tempistiche
uscita di azioni, vigilanza a
diversi livelli
formazione + sistema
- informativo accesso . -
invio al L N . ... | verifica periodica
317 . . personale Archivio ritardi riservato, tracciabilita .
destinatario AR tempistiche
di azioni, vigilanza a
diversi livelli
formazione + sistema
Ingresso . informativo accesso . -
L ritardo o errato . ... | verifica periodica
6.1.1 Protocollo personale Archivio riservato, tracciabilita: .
protocollo A delle tempistiche
1SS di azioni, vigilanza a
diversi livelli
Richiesta formazione + sistema
R Ingresso X X
partecipazione e ritardo o errato informativo accesso verifica periodica
. L. incontro da parte 6.1.2 personale Segreteria riservato, tracciabilita: P .
Incontri tecnici e L Struttura protocollo AU, delle tempistiche
o del Ministero . di azioni, vigilanza a
Commissioni, Ambiente - Gruppo assegnataria diversi livelli
Attivita di K Direttore di
6 DAS X 6.1 di Lavoro per
produzione e o R struttura
. . individuazione
valutazione di linee R .
R standard di qualita
guida HTA ambientali DD formazione + sistema
4819/TRI/DI/N Assegnazione Assegnazione informativo accesso | verifica periodica
del 20/12/2013 613 reparto di Direttore struttura | intenzionale a personale riservato, tracciabilita| delle tempistiche e
competenza non adeguato di azioni, vigilanza a degli errori
diversi livelli
Partecipazio Direttore .
. . Non prevista per .
6_1.4 nea reparto/Ricercatore errata assegnazione Lo Non previsto
S X rischio basso
Riunione Assegnatario
Costituzione . Assegnazione
. .| Direttore/delegatoe |, . 8
8.1.1 |diunteamdi intenzionale a personale
altro personale reparto
lavoro non adeguato
Elaborazione di
Piani di Sicurezza I
Analisi di
dell'Acqua (DM dati di
. 14.06.17) - 11 Direttore di . . Assegnazione
Consulenze tecnico- N sistemae | Direttore/delegatoe |. .
. L processo e reparto/respo| 812 o intenzionale a personale
8 DAS scientifiche, tavoli di [8_1 - . possibili |altro personale reparto
finalizzato nsabile s non adeguato
lavoro . . . o attivita
all'elaborazione di | scientifico . X
R ispettive
Piani di Sicurezza
dell'Acqua (DM
14.06.17) Elaborazione
di matrici di . Assegnazione
o .| Direttore/delegatoe | . . 8
8.1.3 |rischio e altri intenzionale a personale

strumenti
gestionali

altro personale reparto

non adeguato




Partecipazione a
progetti/convenzioni
finanziati da enti
pubblici o privati

=
l

Ideazione e
conduzione di un
progetto 11
processo &
finalizzato
all'ideazione,
stesurae
conduzione di un

progetto di ricerca

Responsabile
scientifico

Eventuale conflitto di

1211 Proposta di Ente esterno interessi; pressioni/ B NOTI prgwsta per Non previsto
accordo . rischio basso
ingerenze esterne
Valutazione Direttore di
1212 reparto/responsabile | Fase priva di rischio NA NA NA
proposta P
scientifico
Formulazion
e della Responsabile
12_1.3 | Propostadi p . Fase priva di rischio NA NA NA
scientifico
accordo
scritto
Autorizzazio
ne proposta . Eventuale conflitto di .
X Responsabile . X Lo Non prevista per .
12_1.4 |diaccordo da Lo interessi; pressioni/ B L Non previsto
. scientifico . rischio basso
inviare al ingerenze esterne
CDA
Approvazion
ta di
1215 |CPropostad CDAISS Fase priva di rischio NA NA NA
accordo di
ricerca
Stipula . PR
12.1.6 , Presidente ISS Fase priva di rischio NA NA NA
dell'accordo
Conduzione | . R.es.pons.ablle . Rischio di mis- Non prevista per .
1217 . ... | scientifico, ricercatori . B Lo Non previsto
delle attivita L conduzione rischio basso
e tecnici
e . Rischio acquisti non in .
12.18 Acq.msn dl. . .Res.ponsablle . .| lineacon le attivita del B NO? pr.evlsta per Non previsto
beni e servizi| scientifico e tecnici rischio basso
progetto
Predisposizio
ne di Report
‘bali, . .
ec\o/reI:e 3; Direttore di Non prevista per
1219 reparto/Responsabile | Rischio relazioni errate B . P . P Non previsto
contratto, o rischio basso
. scientifico
sullo stato di
avanzamento
dei lavori
Invio
12.1.10 |TEPOTVErbR)  inistrazione ISS | Fase priva di rischio NA NA NA
li e emissione

di fattura




DIPARTIMENTO MALATTIE CARDIOVASCOLARI, DISMETABILICHE E
DELL'INVECCHIAMENTO

NUMERO INDIVIDUAZIONE
DESCRIZIONE AREA DI |NUMERO RESPONSABILE [NUMERO SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI
AREA DI DESCRIZIONE PROCESSO DESCRIZIONE FASE SISTEMA DI
RISCHI PROCE! DEL PROCE! FASE VOLGE L'ATTIVITA' | RISCHIO NELLA FASE INERENTE INTENIMENT(
RISCHIO ISCHIO OCESSO OCESSO S| SVOLGI ISCHIO S| col 0 MONITORAGGIO
Assegnazione Incarico Potenziale rischio
-Individuazione del . legato alla .
Direttore del . ) N Non prevista per .
111 personale esperto e . discrezionalita con B Lo Non previsto
_ Dipart. R rischio basso
assegnazione conseguenti
dell'incarico possibili favoritismi
Analisi della
documentazione -
Ri F: i i
112 Analisi della icercatore/ ase priva di NA NA NA
d X dei Tecnologo rischio
Emissione pareri a Emissione parere su ocumentazllc?ne edel
S dipsa i richiesta NAS, AIFA, quesiti -
g . N g.g Ministero Salute, altre
analitici (su richiesta . -
X Ly strutture del SSN, con Saggio analitico - . .
di Autorita saggi analitici - Saggi Direttore del 1.1.3 |Esecuzione dell'analisi Tecnico Fase priva di NA NA NA
1DMCD Giudiziaria o altro 11 gg. - . gg_ . - . rischio
. analitici su campioni, Dipart. sul campione
Ente pubblico ad. sostanze, farmaci a seguito
AIFA/Ministt R !
‘A/Ministero/Reg di richiesta da NAS, AIFA,
ioni; Analisi di L.
revisione ecc.) Ministero Salute, altre
. strutture del SSN Stesura del Parere -
Analisi della Personale Fase priva di
1.1.4 documentazione, dei . . i P X NA NA NA
) ) L incaricato rischio
risultati analitici e
stesura del parere
Emissione ed invio del
Parere - Emissione del Direttore del Fase priva di
1.15 parere da parte della . A P . NA NA NA
o Dipart. rischio
Direzione del
Dipartimento
asseg.n?xzmn? parere - potenziale rischio
Individuazione del
. legato alla .
personale esperto e Direttore del . ) . Non prevista per .
311 X . discrezionalita con B - Non previsto
assegnazione del Dipart. . rischio basso
conseguenti
parere al personale del P I
. . possibili favoritismi
Dipartimento
Emissione parere su
Emissione pareri richiesta NAS, AIFA, .
. L Direttore del
3 DMCD (valutazione della 3.1 Ministero Salute, altre Dipart. Stesura parere -
documentazione) strutture del SSN - Stesura part. Analisi della Ricercatore/ Fase priva di
) . 322 . L NA NA NA
di parere tecnico documentazione e Tecnologo rischio
stesura del parere
Emissione del parere
333 dzla palrte della DlreFtore del Fasel prlya di NA NA NA
Direzione del Dipart. rischio
Dipartimento
Assegnazione incarico . I
- X potenziale rischio
Individuazione del
. legato alla .
personale esperto ed Direttore del . y . Non prevista per .
411 R . discrezionalita con B . Non previsto
assegnazione del Dipart. R rischio basso
conseguenti
parere al personale del . -
. . possibili favoritismi
Dipartimento
Attivitd ispettiva 412 Analisi della Ricercatore/Tecn Fase priva di NA NA NA
Attivita ispettiva (coordinata dall'ISS) - | Direttore del T documentazione ologo/Tecnico rischio
4 DMCD . , 41 . .
(coordinata dall'ISS) Sopralluogo e verbale di Dipart.
ispezione
413 Visita ispettiva presso Ricercatore/Tecn FaS§ priya di NA NA NA
la struttura ologo/Tecnico rischio
Emissione ed invio del
414 Verba?e d? parte della DlreFtore del Faset prlya di NA NA NA
Direzione del Dipart. rischio
Dipartimento




Individuazione del

Direttore del

Dipart. /
ersonale esperto ed . Fase priva di
N 611 |P P Presidenza / > b NA NA NA
Incontri tecnici e A assegnazione S rischio
. . R . ... .. | Direttore del by X Direzione
Incontri tecnici e Commissioni, Attivita di . dell'incarico
PR . . Dipart. / Generale
Commissioni, produzione e valutazione . —
o S . Presidenza / Partecipazione alle
Attivita di di linee guida - L A . . X
6 DMCD X 6_1 2 Direzione riunioni della Ricercatore / Fase priva di
produzione e Partecipazione a 612 o o NA NA NA
. - ceciomi . Generale / Commissione / Tavolo Tecnologo rischio
valutazione di linee Commissioni e Tavoli Direttore Tecni
guida HTA Tecnici presso Ministero | . X ecnico
della Salute Dipartimento
Redazione verbali Ricercatore / Fase priva di
613 AP ) . NA NA NA
riunioni e documenti Tecnologo rischio
potenziale rischio
Presidenza / legato alla .
. . . - . N . Non prevista per .
811 Assegnazione incarico Direzione discrezionalita con B L Non previsto
. rischio basso
Presidenza / Generale conseguenti
Consulenze tecnico- Tavoli di Lavoro e Direzione possibili favoritismi
8DMCD |scientifiche, tavolidi| 8.1 partecipazione ad attivita | Generale/
lavoro di Societa Scientifiche l?lrettlore di 812 Partecipazione a Ricercatore / Fase priva di NA NA NA
Dipartimento - riunioni Tecnologo rischio
. .| Ricercatore Fase priva di
813 Redazione Documenti / > prit NA NA NA
Tecnologo rischio
Incarico a societa di
consulenza per stesura
e presentazione .
P “ Interesse a favorire
domanda- una societa in Non prevista per
912 Affidamento ad una | Amministrazione . B . p . p Non previsto
- particolare al posto rischio basso
societa di consulenza di alt
Proprieta intellettuale - per laredazione e il Haitre
Attivita di protezione dei . i
! ! p ! Ricercatore/ deposito della
91 risultati della ricerca teenologo domanda
attraverso domanda di g
brevetto
Gestione del processo
di approvazione della | Ricercatore / L
Fase priva di
913 domanda. Stesura Tecnologo / o NA NA NA
) ) . rischio
eventuali repliche alle Tecnico
obbiezioni
Sfruttamento dei Condivisione
risultati della ricerca 921 ) o _ Favorire del.la fase con il
scientifica con . Ricerca di aziende Ricercatore / . . Direttore del
L. Ricerca |, - intenzionalmente K .
trasferimento a terzi Proprieta intellettuale - .. | interessate all'utilizzo | Tecnologo / X A Dipartimento e
NN X possibili . alcune aziende e -
di conoscenze con Attivita di promozione . . . del brevetto Tecnico il Direttore del
- Ricercatore/ |acquirenti non altre
9DMCD | potenziale impatto 9.2 finalizzata allo Tecnologo Reparto (se
economico; sfruttamento industriale 8 presente)
proprieta dei brevetti
intellettuale (spin 922
off) Attivita Vendita - | Pricing e gestione dei - . Fase priva di
0 . ge8 . Amministrazione . P v NA NA NA
brevettuale Gestione contratti rischio
royalties
Potenziale rischi
931 Domanda per la . ° enz@ ¢ rischio .
- ) X . Ricercatore / corruttivo legato Non prevista per .
Creazione | creazione di uno spin- . IR B Lo Non previsto
. Tecnologo alla discrezionalita rischio basso
spin-off off .
del singolo
932
Attivita di
ricercae | Attivita di sviluppo, .
sviluppo roti‘tloti izz:zizsz ed Ricercatore / Fase priva di
Presidenza / bpo | P pizzaz *1 Tecnologo / > prin NA NA NA
X L. A prodotti | ingegnerizzazione dei X rischio
93 Creazione di spin-off per | Direzione . . R Tecnico
_ ! nell'ambito | prodotto della spin-off
Creazione lo sfruttamento dei Generale/ .
. . . ) . della spin-
Spin-off risultati della ricerca Direttore off
Dipartimento
Potenziale rischio
9_3.3 |Attivita di promozione, corruttivo legato Incarico di due o
Commercia pubblicita e Ricercatore / | alla discrezionalita M piti persone per
lizzazione | commercializzazione Tecnologo del singolo nel il monitoraggio
prodotti dei prodotti favorire alcune di questa fase

aziende/societa
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1111 potenziale rischio
Disegno e | Disegno dell'archivio e . legato alla .
. Ricercatore / . . s Non prevista per .
progettazi | progetto hardware e discrezionalita con B S Non previsto
Tecnologo R rischio basso
one software conseguenti
archivio possibili favoritismi
potenziale rischio
11.1.2 . Ricercatore/Tecn| . leg.ato al.l? Non prevista per .
raccolta Raccolta dati . discrezionalita con B L Non previsto
. ologo/Tecnico R rischio basso
dati conseguenti
possibili favoritismi
11.1.3 potenziale rischio
Immission Immissione dati Ricercatore / legato alla .
X 5 . . . s Non prevista per .
edatie nell'archivio e Tecnologo / discrezionalita con B L Non previsto
A . 2. N X . rischio basso
controlli di| controlli di qualita Tecnico conseguenti
111 qualita possibili favoritismi
. . Gestione Attivita di raccolta, .
Gestione archivi e - L .". .| Ricercatore /
11 DMCD . archivi / | archiviazione ed analisi di
banche dati o A ) - Tecnologo
coorti di dati epidemiologici
ricerca 11.1.4
consultazi | Consultazione dati ed Ricercatore / Fase priva di
s - L NA NA NA
one ed analisi statistiche Tecnologo rischio
analisi
1115
diffusione Pubblicazione e Ricercatore / Fase priva di
. P o . o NA NA NA
dei diffusione dei risultati Tecnologo rischio
risultati
1116
manutenzi Servizio
one Gestione delle risorse | Informatico Fase priva di
! / > NA NA NA
hardware | hardware e software Ricercatore / rischio
e software Tecnologo
e follow-up
11.2.1 potenziale rischio
Disegno e | Disegno del registro e . legato alla .
s . g .g Ricercatore/ . g. ses Non prevista per .
progettazi progettazione discrezionalita con B L Non previsto
Tecnologo R rischio basso
one hardware e software conseguenti
Registro possibili favoritismi
11.2.2 potenziale rischio
Immission| Immissione dati nel Ricercatore/ legato alla .
. X s . L s Non prevista per .
edatie | registro e controlli di Tecnologo/ discrezionalita con B S Non previsto
A N . . rischio basso
controlli di qualita tecnico conseguenti
qualita possibili favoritismi
112 Presidenza/
ione archivi N Attivita di ion i
11pmep | Cestionearchivie | g oo | Attivitadigestione dei | "y 00" | 1123
banche dati - Registri Nazionali . . . . . .
Registri generale consultazi | Consultazione dati ed Ricercatore/ Fase priva di NA NA NA
one ed analisi statistiche Tecnologo rischio
analisi
1124
diffusione Pubblicazione e Ricercatore, Fase priva di
: e ones / > b NA NA NA
dei diffusione dei risultati Tecnologo rischio
risultati
1125
manutenzi . . . . .
Gestione delle risorse Servizio Fase priva di
one X it NA NA NA
hardware e software Informatico rischio
hardware
e software
1131 potenziale rischio
Progettazi Progettazione e legato alla
5 g. . Ricercatore/ . g' s Non prevista per .
onee realizzazione discrezionalita con B - Non previsto
. . . Tecnologo R rischio basso
realizzazio infrastruttura conseguenti
ne possibili favoritismi
Direttore del
Attivita di raccolta, ,lre ‘ore e
113 X . . |Dipartimento/
. conservazione ed analisi .
Biobanca di campioni biologici Ricercatore / 1132
. . _— Ricercatore, Fase priva di
Tecnologo stoccaggio | Stoccaggio campioni / R P X NA NA NA
oo Tecnologo rischio
campioni
1133 Estrazione campioni Ricercatore/ Fase priva di
estrazione . .p . P X NA NA NA
L ed analisi Tecnologo rischio
ed analisi
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12 DMCD

Partecipazione a
progetti/convenzion
i finanziati da enti
pubblici o privati

12_1.
Ideazione
e
conduzio
ne di un
progetto

Il processo é finalizzato
all'ideazione, stesura e
conduzione di un progetto
di ricerca

Responsabile
del Progetto

Responsabile

Fase priva di

1211 |Ideazi del t - o NA NA NA
- eazione ael progetio scientifico rischio
Stesura del progetto
1212 sullav l?asi di uno Respon.sabile Faset priya di NA NA NA
specifico "Call for scientifico rischio
proposal”
Rischio
preparazione
12.13 Preparaz‘ionle del Responlsabile budget non C.l)l.lS‘DI‘lO B NOT‘I prlevista per| pon previsto
budget richiesto scientifico con le attivita rischio basso
previste nel
progetto
) Potenziale rischio Coinvolgimento
Preparazione . . .
h . corruttivo legato del Direttore di
dell'accordo di . AN R .
. alla discrezionalita Dipartimento, di
collaborazione, Amministrazione| con conseguenti un
1214 Definizione delle . . g I M Si, monitoraggio - .
o + Ricercatore / |possibili favoritismi amministrativo
Attivita e del Valore N
. Tecnologo nella definizione del oltreal
commerciale ; :
, valore commerciale responsabile
dell'Accordo B -
dell'accordo scientifico
Responsabile
1215 Conduzilmlnsf delle s.cientifictl), Rischio d.i mis- B NOTI prgvista per| pon previsto
attivita ricercatori e conduzione rischio basso
tecnici
i R bil Rischi isti .
Acquisti di beni e efpm?sa re 1s.c ].0 acquisty Non prevista per .
1216 . scientifico e non in linea con le B Lo Non previsto
servizi L N rischio basso
tecnici attivita del progetto
Gestione campioni . o
ARSI . Responsabile Fase priva di
1217 biologici e dati p X . P v NA NA NA
. scientifico rischio
personali
Relazioni conclusive, Ricercatore / . L. .
. . Rischio relazioni Non prevista per .
12_1_8 | rendicontazione delle Tecnologo + B Lo Non previsto
s . . errate rischio basso
attivita e delle spese | Amministrazione
Pubblicazioni
scientifiche e altra Responsabile Fase priva di
1219 disseminazione scientifico e . p X NA NA NA
Lo . . . rischio
tramite differenti ricercatori

canali
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DIPARTIMENTO DI NEUROSCIENZE

NUMERO INDIVIDUAZIONE INDIVIDUAZIONE
AREA DI DESCRIZIONE AREA DI NUMERO DESCRIZIONE PROCESSO RESPONSABILE [NUMERO DESCRIZIONE FASE SOGGETTO CHE | RISCHIO NELLA RISCHIO MISURA DI SISTEMA DI
RISCHIO RISCHIO PROCESSO DEL PROCESSO  |FASE SVOLGE L'ATTIVITA' FASE INERENTE CONTENIMENTO MONITORAGGIO
3.2_.1 |Designazione esperto Presidenza A carlFo della N.A NA NA
Presidenza
3.2.2 | Assegnazione pratica Presidenza A carlFo della NA NA N.A
Presidenza
Emissione di pareri in Che I'esperto possa
risposta a interrogazioni avere interessi a La minuta del parere
32 parlamentari - rilasciare un viene siglata Verifica puntuale della
Elaborazione del parere da 323 Rilascio parere. Esperto designato | parere piuttosto Alto dall'espertoma | presenza sulla minuta
parte dell'esperto che un altro dietro visionata dal Capo | della firma congiunta
compenso, favori o Dipartimento
visibilita
Invio parere al .
323 richiedeite tramite Presidenza A Cal‘lFO della N.A NA N.A
- Presidenza
archivio
Emissione pareri
3 DNEU (valutazione della
documentazione) Classificazione dei casi di 331 |Designazione esperto D.iret‘t.ore di FASE PRIVA DI NA NA NA
MCJ - In base alle Dipartimento RISCHIO
informazioni cliniche,
strumentali e di laboratorio
ogni caso segnalato viene
classificato in conformita ai
criteri stabiliti dal Gruppo
di Sorveglianza Europea e
approvati dall'OMS e dalla
Commissione Europea. Il Esperto/
3.3 St;)ei?;:ct: llezrﬁiﬁ?i?ézdi designato 332 | Assegnazione pratica Analizzatore FAS;‘[;);_II‘{Q bt N.A NA N.A
erogazione dell'indennita
prevista dal decreto legge
19 aprile 2002, n. 68
convertito nella legge 18
giugno 2002, n.118 in
favore di soggetti ai quali
sia stato diagnosticato un
caso probabile di variante Rilascio parere. Invio
di MCJ 3.3.3 | parere al richiedente Esperto FASE PRIVA DI N.A N.A N.A
. L RISCHIO
tramite archivio
Acquisizione pratica
341 da parte del Coordinatore FASE PRIVA DI NA N.A NA
s RISCHIO
Coordinatore
Emissione pareri GESTISS |
I pareri vengono elaborati
dagli esperti del gruppo di
lavoro sulle EST delllss Assegnazione pratica Che I'esperto possa
Emissione pareri (GESTISS) seco.n.do le all'esperto, avere interessi La minuta del parere Verifica e
3 DNEU (valutazione della 3.4 competenze speclﬁd.]e ele | Coordinatore preparazione personali nel viene gia approvata |conservazione delle e-
documentazione) pmcedure“operatlve del GESTISS 3.4.2 |approvazione da parte Coordinatore rilasciare un Medio per e mail da tutti i mail che attesti
apprava.te all lnterno. delle di tutti i membri parere dietro membri primadi | l'approvvazione dei
qual.l sono garantite GESTISS e rilascio compensi favori o essere spedita membri
riservatezza e parere visibilita
dichiarazione di assenza di
conflitto di interessi
Invio parere tramite . FASE PRIVA DI
343 e 158 Coordinatore RISCHIO NA NA NA
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411 lettera di incarico N.A N.A NA
Ispezioni presso Centri di
Produzione di dispositivi
medici - Il processo & Esecuzione della
finalizzato all'ispezione 412 |visitaispettiva (audit) ATTIVITA' A CARICO DI NA NA NA
presso Centri incorporanti da parte di un gruppo | COORDINATA
41 i . Ispettore y ALTRA
matrici biologiche DALL'ORGANISMO STRUTTURA
potenzialmente NOTIFICATO 0373
contaminate dagli agenti
infettivi responsabili delle
EST Preparazione del
report, approvazione
413 ed emissione N.A N.A N.A
(procedure operative
sistema ON0373)
Attivita ispettiva . .
4 DNEU (coordinata dall'ISS) ) ) ) 421 Lettera di incarico N.A N.A N.A
Visite ispettive a
Sdtia:;]llnr::?in- ?sl Per;ii:iw:re Esecuzione della C:g;lb‘;llx-!r:TA A CARICO DI
42 L= ISpezIone ber | otrore 422 ecuzione ¢ ¢ ALTRA N.A N.A NA
la valutazione del rischio di visita ispettiva DALL'ORGANISMO STRUTTURA
trasmissione delle EST NOTIFICATO 0373
umane ed animali
423 Preparazione report N.A N.A N.A
431 lettera di incarico N.A N.A NA
432 | [Bsecuzionedella NA NA NA
Visite ispettive presso visita ispettiva (audit) )
. . ATTIVITA'
Macelli - Ispezione per la A CARICO DI
. b s COORDINATA
43 valutazione del rischio di Ispettore ) ALTRA
e DALL'ORGANISMO
trasmissione delle EST NOTIFICATO 0373 STRUTTURA
umane ed animali Preparazione del
report, approvazione
433 ed emissione NA NA NA
(procedure operative
sistema ON0373)
Ideazione del Ricercatore FASE PRIVA DI
911 prodotto inventore RISCHIO NA NA NA
. " . Ricercatore Risultati pilotati
912 Vall:iiazllgtei dei inventore e altri per motivi B NN NN
Sfruttamento dei risultati su ricercatori e tecnici personali
della ricerca scientifica
con trasferimento a er Preparazione del brevetto | Ricercatore
9 DNEU potenziale impatto 9.1 registrazione della inventore Analisi dei risultatie | NCerCOr | pack pRivA DI
N L domanda richiedente 913 conferma inventore e altri RISCHIO NA NA NA
economico; proprieta ricercatori e tecnici
intellettuale (spin off)
Attivita brevettuale
Iter domanda brevetto Ricercatore FASE PRIVA DI
914 con ufficio brevetti ISS inventore RISCHIO NA NA NA
Promozione del Ricercatore
prodotto in contesti : FASE PRIVA DI
915 scientifici ed Inventore e altri RISCHIO NA NA NA
. o~ ricercatori
industriali
Raccolta schede di . FASE PRIVA DI
1111 segnalazione Ricercatore RISCHIO NA NA NA
Raccolta informazioni
cliniche, inserimento nel
data base del Registro
Nazionale della Malattia di . Inserimento su PC . FASE PRIVA DI
111 Creutzfeldt-Jakob, Ricercatore 11.1.2 dati paziente Ricercatore RISCHIO NA NA NA
classificazione e
aggiornamento di ogni caso
segnalato A Potenziale rischio .
Follow up dei casi, _ - Non prevista per )
11.1.3 I Ricercatore di utilizzo Basso c Non previsto
classifica finale B : - rischio basso
improprio dei dati
Raccolta schede dati
RPN . FASE PRIVA DI
‘ - 11.2.1 clm;:olnni:arma Ricercatore RISCHIO NA NA NA
11 DNEU Gestione ar.chlvl e Raccolta e analisi di
banche dati informazioni cliniche e
biologiche nell'ambito di
112 |progetti finanziati, Ricercatore | 11 2 2 |Raccolta dati biologici Ricercatore FAS[EI SP g:‘]/g DI NA NA NA
inserimento nel data base
creato ad hoc per il
progetto Inseri dei dati
nserimento dei dati
11.2_3 | clinici e biologici nel Ricercatore FASE PRIVA DI NA NA NA
RISCHIO
database
e epapiatt " Potenziale rischio ¢
1131 Analisi :tan‘snca dei Ricercatore di utilizzo Basso NOT‘ prgvxsta per Non previsto
dati B . . rischio basso
improprio dei dati
113 Ricercatore
1132 Discussione e Ricercatore FASE PRIVA DI NA NA NA

pubblicazione

RISCHIO
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Scrittura del progetto,
sia parte scientifica
che economica, le  |Responsabile FASE PRIVA DI
1211 spese corrispondono a|Scientifico RISCHIO NA NA NA
specifiche attivita
sperimentali
Scrittura/revisione Responsabile
12_2_1 | della parte scientifica | Scientifico e altri FASE PRIVA DI NA NA NA
. R . RISCHIO
della Convenzione ricercatori
Acquisto dei materiali Rls.c}m.) acquisti .
. . . ... |noninlineaconle Non prevista per .
12_3_1 | estrumenti necessari | Respons. scientifico . B Lo Non previsto
- 121 NP . attivita del rischio basso
Partecipazione a N Il processo é finalizzato . per il progetto
. - Ideazione e ' Ricercatore progetto
12 DNEU progetti/convenzioni N all stesura e : .
finanziati da enti pubblici . conduzione di un progetto e
- diun S scientifico
e privati diricerca
progetto
Svolgimento delle
attivita relative ai
differenti capitoli di
1232 spesa (attivita Respons. scientifico FASE PRIVA DI NA NA NA
. o RISCHIO
sperimentali, attivita
di divulgazione dei
risultati della ricerca)
Ripartizione del
finanziamento nei I, FASE PRIVA DI
1233 differenti capitoli di Respons. scientifico RISCHIO NA NA NA
spesa
Rendicontazione . FASE PRIVA DI
1241 scientifica Respons. scientifico RISCHIO NA NA NA
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DIPARTIMENTO ONCOLOGIA E MEDICINA MOLECOLARE

::E":;D DESCRIZIONE AREA DI |NUMERD IONE PR RESPONSABILE  [NUMERD RITIONE FASE SOGGETTOCHE INDIMIDUAZIONE | ] MISURA DI 'NDS':TZ:?:NE
= RISCHIO PROCESSO DESCE acessa DEL PROCESSO  [FASE a SVOLGE L'ATTIVITA' | RISCHIO NELLA FASE CONTENIMENTD | O =
invio della richiesta - : A carico della
) 3.1.1 di parere segreteria della Segreteria di Na NA Na
Valutazione . commissione
dell'ammissibiliti alla allesperm Comma C
sperimentazione clinica di
fase L Iprocessoé
finalizzato alla verifica Possibile influenza Dichiarazione dei| Controlloe
Emiss X de;la nsp.u;.deuzadel dell'azienda o dello conflitt archivio delle
THISSLONE parer AMNAC dinuova - i - Esplemmento dells sperimentatore che . dichiarazioni
3DOMM | (valutazione dells 31 istituzione ai requisitidi : 55;"".“‘:;;’12" 312 r pratica esperm ¥ indirizz il M dinteresse che presola
documentazione) :iJ qu.a'himfas.e. - contenuto del ;Ciﬁp&gﬁ; Segreteria del
produttiva; t )tr..ﬁslnta. parere neoia p Dipartimento.
farmacocinetica
Ifannacn'd.mannca ~ Incltro del parere,
ue].}amblm non clinieo”; con lettera di
c] sicurezza nel protedllo trasmissione Sesremria el |POSSibile rimrdonel Nan previstaper
clinica 313 firmata dal Dipartimento completamento B & o 'nbassrf Non previsto
Direttore OMM, alla| D Parem dell'iter =i
Segreteria della
Commissione
favie dells tiehles) yricio procedure
321 pros Centralizzate A rico dell'AIFA NA NA NA
centralizzata al del'AIFA
Presidente del'IS5
Richiest di
= designazione Segreteria della A carico della
322 dell'espertn al Presi 55 Presi na na na
Direttore OMM
Compilazione del s :
Procedure centralizzate. o modello di Menitaragzio
Processo finalizzato al Desiznazi Pisﬁ.bﬂ-e “‘é‘la‘-‘el“za dichiarazione dei P*ﬂ_ﬂd-lﬁ;a
rilascio dell aumrizzazione 323 SISNATONE | Diretrore dionp | SEUSEERAAChE M conflitti prevism
allimmissione in - dell'esperts indirizzi la scelta dinteresse procedure
commerric di specifidie dell'esperto : AlFAe
pe previsto da AIFA
o . dassi di nuovi farmaci Ufficio SEMA procedurs EMA
Emissiane pareri (biotecnologid, anti- rocedure
3DOMM | (valutazione dells 32 cnotosia,and- | procec
& tazi wumerali) nel'ambito dei | centralizzate Controllo &
ocumentazione) paesi aderentialls SEE dell'AIFA Possibile influenza Dichiarazione dei| _ o0 05
(Spazio Economico dell'azienda che conflitd P A
= Esplemmento della T " dichiarazioni
Europeo. comprendente 324 ratica Esperto indiriza il M dinteresse che ressola
tutt gli st membri P contenuto del accompagnila Seljmterja del
del'UE, Islanda, parere singola pratica. D.’ .
. . . ipartimento.
Liechtenstein e Norvegia)
Incltro del parere,
conletzra di
accompagnamento
firmata dal Segreteria del  [Possibile i@rde nel Nan prevista per
325 Direttore OMM, Dipartimento oompletamento B " p] 'nbassrf Non previsto
all'Ufficio oMM dell'iter
Procedure
Centralizzate
del'AIFA
Assegnazione
. delli i A carico della
331 alla Soutrurs oalle | ES Presi NA NA NA
Strutture
Documento
preparato dal
Diretrore di
Possibile influenza Dll:amﬁtﬁm' Comunicazione
. . Direttore del di poraton di - dell'assegnazio
332 Desig ong Dipartimento interessi che M Consiglio, ne della pratica
- dell'espertn 0MM indirizi 1a scelta C;?::’;."‘:ZI‘E 2 wrd gl
Interrogazioni dell'esperto . . esperti (e-mail)
. degli esperti.
parbmentrn. [l processo & £l ge’h
finalizzato alla rispostaa encodegl
33 quesitiin merina Presidente IS5 esperti suddivisi
tematiche inerenti la salute n macroares.
pubblica, posti da Senatori Possibile influenza P . . Controllo e
& Deputati di portor di Dichizrazione del| . opivio dette
: A conflitt s A
= o o |Esplemmento della interessi che " dichiarazioni
333 ) Esperto P M dinteresse che
pratica indiriza il accom; ila pressola
contenuto del i vulapariu;ca. Segreteria del
parere neca B Dipartimento.
Indltro con letera
di
Emissi . accompagnamento | Segreteria del  [Possibile i@rde nel .
- TISELaue paren 334 firmata dal Dipartimento | completamento B Non previstaper | o) nrevisto
3 DOMM | (valitazione della . - rischio basso
a entazione) Direttore O MM del OMM dell'iter
parere dall'esperto
alla Presidenza
Invio della
documentazione
relativa al progetto
di ricerca in esame,
attraverso rete A carico della
3 41 |intranet all'esperto| Segreteria BENA ) NA NA NA
) ) . Segreteria BENA
Antorizzazione alla designato sulla
sperimentazione animale. base delle
I processo & finalizzato specifiche
alls valuzione competente
dell'appropriatezza dei sdentifiche
modelli di sperimentaziane Possibile influenza
34 animale indicati nei Esperto dello
proget scientifici sperimentatore .
presentat dagli entidi 342 Espletam;um dellz Esperto richiedente che B Nan pr_w\"j;taper Non previsto
ricerca italiani, sula base pratica indiriza il rischio basso
della loro rispondenza ai contenuto del
requisiti del D. Lgs. parere
4/3/2014 N.24
Incltro del parere,
con letrera di : P
trasmissione Segreteria del  [Possibile i@rde nel Non prevista per
343 ——— Dipartimento n}mpletf.meutn B rischic basso Non previsto
OMM dell'iter

Direttore O MM, alla
Segreteria BENA
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6 DOMM

8 DOMM

9 DOMM

T —
17

Incontri tecnici e
Commissioni,
Attivita di
produzione e
valutazione di
linee guida (non
HTA)

Consulenze tecnico-
scientifiche, tavoli
di lavoro

Sfruttamento dei
risultati della
ricerca scientifica
con trasferimento
aterzi di
conoscenze con
potenziale impatto
economico;
proprieta
intellettuale (spin
off) Attivita
brevettuale

Partecipazione alla
Commissione tecnico-

scientifica (CTS) dell'AIFA s . .
come delegato del 611 I"d“’;i‘l‘:;:zge el presidente Alf;rs‘f;eiezga NA NA NA
Presidente. La
Commissione si occupa
delle attivita connesse alle
domande di
Autorizzazione in
61 Commercio di nuovi Presidente ISS Possibile influenza
medicinali - sia per dei portatori di e . . .
procedura nazionale, sia o ) intzresse che chhlara'znfnel dei Moanorégglo
comunitaria - dei quali Partec1pa'21one ai condizion le (E()l'lﬂlttl di pen'odlco
determina il rapporto 6.1.2 laVOl:'l dlel esperto valutazioni A ) mtereslse ) previsto da
costo-efficacia. Valuta ed Commissione dell'esperto durante rinnovata in ogni | procedure
esprime parere consultivo ilavori della seduta. AIFA
sulla classificazione dei Commissione
farmaci ai fini della
rimborsabilita.
Partecipazione al Comitato Individuazione del . A carico della
prezzi e rimborsi (CPR) 6.2.1 Delegato Presidente Presidenza NA NA NA
dell'AIFA come delegato
del Presidente. Il Comitato
svolge I'attivita negoziale
6.2 connessa alla Presidente ISS
rimborsabilita dei farmaci; Possibile influenza
le determinazioni vengono dei portatori di Dichiarazione dei | Monitoraggio
poi sottoposte alla Partecipazione ai inter(.es_se c.he c_onﬂitti di peri_odico
valutazione della CTS per il 6.2.2 lavori del Comitato esperto condlzm.m l.e A ) mtereslse ) previsto da
parere definitivo. valutazioni rinnovata in ogni | procedure
dell'esperto durante seduta. AIFA

CTU richiesta alla
Presidenza ISS. Scopo del
Consulente tecnico
d'ufficio (CTU) & quello di
rispondere ai quesiti che il
giudice formula
nell'udienza di
conferimento dell'incarico
e di relazionarne i risultati
nel documento di
Consulenza Tecnica

Attivita brevettuale. Il
brevetto & lo strumento
giuridico che conferisce

all'autore di un'invenzione
il monopolio temporaneo
di sfruttamento
dell'invenzione stessa,
ossia il diritto di escludere
terzi dall'attuare
I'invenzione e dal trarne
profitto.

Presidente ISS

Ricercatore o
tecnologo
Inventore

Individuazione

ilavori del Comitato

A carico della

8.1.1 dellEsperto Presidente ISS Presidenza NA NA NA
Possibile influenza S . .| Controlloe
. . Dichiarazione dei L
dei portatori di . archivio delle
Preparazione del interesse che conflitti dichiarazioni
812 Esperto R M d'interesse che
parere indirizzi il e presso la
accompagni il .
contenuto del N Segreteria del
singolo parere. . .
parere Dipartimento.
813 Trasml.ssmne alla Esperto Fase. pnya di NA NA NA
magistratura rischio

9.1.1 1deazione Inventore Fase priva di NA NA NA
dell'invenzione rischio
Prove-sperfmentall Ricercatorie |Rischio produzione Non prevista per .
9_1.2 | erealizzazione del . . . B . Non previsto
tecnici dati errati rischio basso
prodotto
. . Rischio descrizione .
Descrizione del Ricercatore i Non prevista per .
913 e quelita del B L Non previsto
prodotto Inventore . rischio basso
prodotto errati
Valutazione della A carico della
914 [of [of Cc issione NA NA NA
brevetti brevetti
Promozione del .
rodotto in contesti Ricercatore Fase priva di
915 P Inventore e altri NA NA NA

scientifici ed

industriali

ricercatori

rischio




13 DOMM

Attivita di ricerca
scientifica

131

Stesura di progetti di
ricerca e diffusione dei
risultati. La prima parte del
processo ¢ finalizzata alla
presentazione del tema di
ricerca prescelto,
all'illustrazione degli
obiettivi, dell'approccio
metodologico e alla
presentazione dei risultati
scientifici attesi. La
seconda parte é finalizzata
alla diffusione dei risultati
ottenuti attraverso
pubblicazioni e relazioni a
Convegni

Ricercatore/tec
nologo

Compilazione

della
"Dichiarazione
Influenza di pubblica di
elementi esterni conflitti di
che condizionino le interessi dei Monitoraggio
Stesura del Responsabile | @ fzionio e e Héel nitorage!
1311 L linee progettuali di ricercatori periodico delle
progetto scientifico R . s e
interesse per il dell'Istituto dichiarazioni
dipartimento e Superiore di
l'istituto Sanita" (in
appendice al
Codice di etica
dell'ISS)
Compilazione
della
"Dichiarazione
Influenza di pubblica di
elementi esterni conflitti di
Pubblicazioni e . che condizionino le interessidei | Monitoraggio
- Responsabile | . o . X Lo
13.1.2 relazioni a o linee progettuali di ricercatori periodico delle
. scientifico . . - R
Convegni interesse per il dell'lstituto dichiarazioni
dipartimento e Superiore di
l'istituto Sanita" (in
appendice al
Codice di etica
dell'ISS)
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DIPARTIMENTO SICUREZZA ALIMENTARE, NUTRIZIONE E SANITA’ PUBBLICA
VETERINARIA

NUMERO SOGGETTO CHE | INDIVIDUAZIONE
DESCRIZIONE AREA INUMERO  |DESCRIZIONE RESPONSABILE (NUMERO |DESCRIZIONE INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
AREA DI SVOLGE RISCHIO NELLA |RISCHIO INERENTE MISURA DI CONTENIMENTO
DIRISCHIO PROCESSO |PROCESSO DEL PROCESSO |FASE FASE MONITORAGGIO
RISCHIO L'ATTIVITA FASE
Le attivita sono per lo pitl, sotto
Gestione non . . . P pith s Periodiche verifiche ispettive
Sistema di gestione della qualita R i
conforme (in . interne per verificare la
- . (SGQ) ed esistono procedure .
- termini di tempi, . . .| correttezza e appropriatezza delle
Ricezione . i scritte. Esiste un documento di . o
. Segreteria modalita, . . RN attivita. Riesame periodico del SGQ
111 documentazio . . A riservatezza e imparzialita per le . .
N tecnica conservazione, N AN per discutere collegialmente le
ne e campione attivita sotto SGQ, le attivita . :
ecc.) della . . N . | eventuali problematiche emerse. I
. analitiche e di espressione pareri . N N s
documentazione X tempi sono monitorati tramite
o dei campioni prevedono controlli e firme a applicativo.
P diversi livelli. PP |
Le attivita sono per lo pit, sotto
Sistema di gestione della qualita - e .
ges 4 Periodiche verifiche ispettive
(SGQ) ed esistono procedure B .
X R . interne per verificare la
scritte. Esiste un documento di :
Assegnazione riservatezza e imparzialita per le correttezza e appropriatezza delle
& | Direttore di Discrezionalita o P 2P N attivita. Riesame periodico del SGQ
112 al Reparto di . . A attivita sotto SGQ, le attivita 5 .
struttura nell'assegnazione . N : .| perdiscutere collegialmente le
competenza analitiche e di espressione pareri X 2
A eventuali problematiche emerse. I
prevedono controlli e firme a . ) . N
e Bl (o tempi sono monitorati tramite
diversi livelli. Ciascun reparto ha applicativo
funzioni definite e distinte dagli PP |
altri.
L‘e atthltﬂ. sono per opit SOt.n? Periodiche verifiche ispettive
Sistema di gestione della qualita . .
. . interne per verificare la
Gestione non (SGQ) ed esistono procedure .
: : . .| correttezza e appropriatezza delle
Convocazione . conforme, ad es. scritte. Esiste un documento di R, Lo
. Reparto di . [ . . RN attivita. Riesame periodico del SGQ
1.1.3 |delle parti per in termini di M riservatezza e imparzialita per le . .
. - competenza n N RN per discutere collegialmente le
1'analisi tempi, della fase attivita sotto SGQ, le attivitd N 2
L . . . | eventuali problematiche emerse. I
del processo analitiche e di espressione pareri . N N s
. tempi sono monitorati tramite
prevedono controlli e firme a anplicativo.
diversi livelli. PP |
Le attivita sono per lo pit, sotto
Sistema di gestione della qualita
isi Periodiche verifiche ispettive
1,1lAn‘a]151 Gestione non (8GQ) ed esistono procedure interne per verifica:)e la
issi a3 nchle.st“a conforme scritte. Esiste un documento di correttezza ez ropriatezza delle
EmlSS}One.parer.l : d! AL-lt(-)m-a Ricercatore/Te | dell'attivita riservatezza e imparzialita per le attivita, Riesam]Zzp er’;odim del SGQ
seguito disaggi | Giudiziaria) .o 114 Analisi ) " A attivita sotto SGQ, le attivita " perto
analitici (su oaltro P cnico analitica tale da . . . .| perdiscutere collegialmente le
analisi su aliquote analitiche e di espressione pareri . ;
richiesta di Autorita|  Ente poterne . eventuali problematiche emerse. [
esta d © campioni Direttore di invalidare l'esit prevedono controlli e firme a tempi itorati tramit
1DSAV Giudiziaria o altro p\lbbllCO invalidare l'esito . L N P empl1 sono monitorati tramite
alimentari non struttura diversi livelli. Funzioni diverse licati
Ente pubblico ad. ad. S rteci Wit liti applicativo.
. .. | conformi in prima partecipano all'iter analitico
AIFA/Ministero/Re | AIFA/Mini istanza firmando per competenza.
gioni; Analisidi | stero/Regi
revisione ecc.) oni, Analisi
di Le attivita sono per lo pit, sotto
revisione Sistema di gestione della qualita Periodiche verifiche ispettive
. (SGQ) ed esistono procedure interne per verificare la
Gestione non - . . :
. scritte. Esiste un documento di | correttezza e appropriatezza delle
Emissione . conforme, ad es. X R R R -
" Reparto di . [ riservatezza e imparzialita per le |attivita. Riesame periodico del SGQ
1.15 Rapporto di in termini di A N s . .
competenza N attivita sotto SGQ, le attivitd per discutere collegialmente le
prova tempi, della fase L . - . . N
del processo analitiche e di espressione pareri | eventuali problematiche emerse. I
P prevedono controlli e firme a tempi sono monitorati tramite
diversi livelli.  tempi sono applicativo.
monitorati tramite applicativo.
Le attivita sono per lo pitl, sotto
Sistema di gestione della qualita
(SGQ) ed esistono procedure
scritte. Esiste un documento di Periodiche verifiche ispettive
La funzione di riservatezza e imparzialita per le interne per verificare la
Firma direttore puo, attivita sotto SGQ, le attivita correttezza e appropriatezza delle
116 Direttore d Direttore di teoricamente, A analitiche e di espressione pareri |attivita. Riesame periodico del SGQ
- Struttura struttura consentire di prevedono controlli e firme a per discutere collegialmente le
inserire elementi diversi livelli. Sebbene il rapporto | eventuali problematiche emerse. I
di discrezionalita di prova sia firmato dal Direttore | tempi sono monitorati tramite
di struttura, funzioni diverse applicativo.
partecipano all'iter analitico e
firmano per le attivita di loro
competenza.
Le attivita sono per lo pit, sotto L e .
X vita > P PItl SOKt0 Periodiche verifiche ispettive
Sistema di gestione della qualita B .
. X interne per verificare la
Gestione non (SGQ) ed esistono procedure .
. . . .| correttezza e appropriatezza delle
Trasmissione . conforme, ad es. scritte. Esiste un documento di o L
. Segreteria . U : . o lix attivita. Riesame periodico del SGQ
117 Rapporto di . in termini di M riservatezza e imparzialita per le . :
tecnica N s s per discutere collegialmente le
prova tempi, della fase attivita sotto SGQ, le attivita

del processo

analitiche e di espressione pareri
prevedono controlli e firme a
diversi livelli.

eventuali problematiche emerse. I
tempi sono monitorati tramite
applicativo.
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3DSAV

Emissione pareri
(valutazione della
documentazione)

3_1 Pareri
con
campione

Direttore di
struttura

Gestione non
conforme (in
termini di tempi,

Le attivita sono per lo pil, sotto
Sistema di gestione della qualita
(SGQ) ed esistono procedure

Periodiche verifiche ispettive
interne per verificare la
correttezza e appropriatezza delle

Ricezione . s scritte. Esiste un documento di s e i
. Segreteria modalita, . s attivita. Riesame periodico del SGQ
3.1.1 |documentazio . . riservatezza e imparzialita per le . .
N tecnica conservazione, o AN per discutere collegialmente le
ne e campione attivita sotto SGQ, le attivita : 2
ecc.) della L . . . | eventuali problematiche emerse. |
. analitiche e di espressione pareri . B . .
documentazione S e tempi sono monitorati tramite
o dei campioni prevedono controlli e firme a applicativo
diversi livelli. |
Le attivita sono per lo pil, sotto
Sistema di gestione della qualita - . . .
8 . d Periodiche verifiche ispettive
(SGQ) ed esistono procedure . .
) . . interne per verificare la
scritte. Esiste un documento di .
. : N correttezza e appropriatezza delle
Assegnazione | . . . . riservatezza e imparzialita per le oo o
~ | Direttore della | Discrezionalita AN RN attivita. Riesame periodico del SGQ
312 al Reparto di | . attivita sotto SGQ, le attivita N .
struttura nell'assegnazione . . . .| perdiscutere collegialmente le
competenza analitiche e di espressione pareri . ;
- eventuali problematiche emerse. I
prevedono controlli e firme a . B N .
" Sl s tempi sono monitorati tramite
diversi livelli. Ciascun reparto ha applicativo
funzioni definite e distinte dagli PP :
altri.
Le attivita sono per lo pil, sotto
Sistema di gestione della qualita Periodiche verifiche ispettive
Gestione non (SGQ) ed esistono procedure interne per verificare la
conforme scritte. Esiste un documento di | correttezza e appropriatezza delle
313 Analisi Ricercatore/Te |  dell'attivita riservatezza e imparzialita per le |attivita. Riesame periodico del SGQ
- cnico analitica tale da attivita sotto SGQ, le attivita per discutere collegialmente le
poterne analitiche e di espressione pareri | eventuali problematiche emerse. I
invalidare I'esito prevedono controlli e firme a tempi sono monitorati tramite
diversi livelli. Funzioni diverse applicativo.
partecipano all'iter analitico.
Le attivita sono per lo pill, sotto
Sistema di gestione della qualita Periodiche verifiche ispettive
(SGQ) ed esistono procedure interne per verificare la
- scritte. Esiste un documento di | correttezza e appropriatezza delle
Emissione " : T R, o
. Reparto di riservatezza e imparzialita per le |attivita. Riesame periodico del SGQ
314 Rapporto di N s . .
ova competenza attivita sotto SGQ, le attivita per discutere collegialmente le
p analitiche e di espressione pareri | eventuali problematiche emerse. I
prevedono controlli e firme a tempi sono monitorati tramite
diversi livelli. I tempi sono applicativo.
monitorati tramite applicativo.
Le attivita sono per lo pil, sotto
Sistema di gestione della qualita
(SGQ) ed esistono procedure
scritte. Esiste un documento di Periodiche verifiche ispettive
La funzione di riservatezza e imparzialita per le interne per verificare la
Firma direttore puo, attivita sotto SGQ, le attivita correttezza e appropriatezza delle
315 Direttore d Direttore di teoricamente, analitiche e di espressione pareri |attivita. Riesame periodico del SGQ
- Struttura struttura consentire di prevedono controlli e firme a per discutere collegialmente le
inserire elementi diversi livelli. Sebbene il rapporto | eventuali problematiche emerse. I
di discrezionalita di prova sia firmato dal Direttore | tempi sono monitorati tramite
di struttura, funzioni diverse applicativo.
partecipano all'iter analitico
firmando per le parti di propria
competenza.
Le attivita sono per lo piu, sotto - . . .
) " > P P L Periodiche verifiche ispettive
Sistema di gestione della qualita . .
. 5 interne per verificare la
Gestione non (SGQ) ed esistono procedure .
. . . .| correttezza e appropriatezza delle
Trasmissione . conforme, ad es. scritte. Esiste un documento di P s
. Segreteria . [ : T attivita. Riesame periodico del SGQ
316 Rapporto di . in termini di riservatezza e imparzialita per le . .
tecnica N N s per discutere collegialmente le
prova tempi, della fase attivita sotto SGQ, le attivita

del processo

analitiche e di espressione pareri
prevedono controlli e firme a
diversi livelli.

eventuali problematiche emerse. |
tempi sono monitorati tramite
applicativo.
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Gestione non
conforme (in

Le attivita sono per lo pid, sotto
Sistema di gestione della qualita

Periodiche verifiche ispettive
interne per verificare la
correttezza e appropriatezza delle

Ricezione . termini di tempi, (SGQ). Esiste un documento di Lol Lo
. Segreteria oy . . T attivita. Riesame periodico del SGQ
321 |documentazio . modalita, riservatezza e imparzialita per le . .
tecnica . N . . per discutere collegialmente le
ne conservazione, attivita sotto SGQ, I'espressione X -
. . eventuali problematiche emerse. I
ecc.) della pareri prevede controlli e firme a . . .
. AT, tempi sono monitorati tramite
documentazione diversi livelli. -
applicativo.
Le attivita sono per lo pid, sotto o T .
) . P p s Periodiche verifiche ispettive
Sistema di gestione della qualita . .
h - interne per verificare la
(SGQ). Esiste un documento di .
. : : s correttezza e appropriatezza delle
Assegnazione | T, riservatezza e imparzialita perle | 01 oo 2 e
. | Direttore della | Discrezionalita RN . . . |attivita. Riesame periodico del SGQ
322 al Reparto di . . attivita sotto SGQ, l'espressione di . .
struttura  [nell'assegnazione X S per discutere collegialmente le
competenza pareri prevede controlli e firme a . :
. S eventuali problematiche emerse. I
diversi livelli. Ciascun reparto ha . N .
- X - X tempi sono monitorati tramite
funzioni definite e distinte dagli I
) applicativo.
altri.
P . Periodiche verifiche ispettive
Quando possibile, si assegna il . .
o interne per verificare la
parere a pill di un esperto. correttezza e appropriatezza delle
32 o | Discrezionalita Tuttavia, la molteplicita di attivita | <7 ¢ o2 € appropriat
- Predisposizio Reparto di " ) _ . attivita. Riesame periodico del SGQ
Emissione pareri |Espression . . 323 nell'espressione e larelativa scarsezza di personale 5 5
3DSAV I della e di X Direttore di ne del parere | competenza del parere con competenze diversificate per discutere collegialmente le
(dva utazione della e di pareri struttura ” im| ediscep erlo pitt di elahora’re eventuali problematiche emerse. I
ocumentazione) tech.of- . P all')eri colr)l funti tempi sono monitorati tramite
scientifici P 8! B applicativo.
Le attivita sono per lo pit, sotto
Sistema di gestione della qualita
(SGQ). Esiste un documento di Periodiche verifiche ispettive
La funzione di riservatezza e imparzialita per le interne per verificare la
Firma direttore puo, attivita sotto SGQ, le attivita correttezza e appropriatezza delle
324 Direttore d Direttore di teoricamente, analitiche e di espressione pareri |attivita. Riesame periodico del SGQ
- struttura consentire di prevedono controlli e firme a per discutere collegialmente le
Struttura . : . : ol ; . :
inserire elementi diversi livelli. Sebbene il parere | eventuali problematiche emerse. [
di discrezionalita sia firmato dal Direttore di tempi sono monitorati tramite
struttura, funzioni diverse applicativo.
partecipano all'espressione dello
stesso.
Le attivita sono per lo pit, sotto Periodiche verifiche ispettive
. Sistema di gestione della qualita interne per verificare la
Gestione non A . :
(SGQ). Esiste un documento di | correttezza e appropriatezza delle
. . conforme, ad es. : : s s D e
335 Trasmissione Segreteria in termini di riservatezza e imparzialita per le |attivita. Riesame periodico del SGQ
- del Parere tecnica . attivita sotto SGQ, le attivita per discutere collegialmente le
tempi, della fase . " N . ; N
del processo analitiche e di espressione pareri | eventuali problematiche emerse. [
prevedono controlli e firme a tempi sono monitorati tramite
diversi livelli. Sebben applicativo.
. s N Periodiche verifiche ispettive
Gestione non Le attivita sono per lo pit, sotto . .
' ) ’ -0 interne per verificare la
conforme (in Sistema di gestione della qualita .
P - . . . | correttezza e appropriatezza delle
Ricezione . termini di tempi, (SGQ). Esiste un documento di s L
. Segreteria o . . rees attivita. Riesame periodico del SGQ
331 documentazio . modalita, riservatezza e imparzialita per le . .
tecnica . sy PR per discutere collegialmente le
ne conservazione, attivita sotto SGQ, le attivita di : &
y . eventuali problematiche emerse. [
ecc.) della espressione pareri prevedono . . .
N ; AR tempi sono monitorati tramite
documentazione controlli e firme a diversi livelli. -
applicativo.
Le attivita sono per lo pit, sotto o . : :
) N P P s Periodiche verifiche ispettive
Sistema di gestione della qualita . .
. . interne per verificare la
(SGQ). Esiste un documento di .
) ) ) et correttezza e appropriatezza delle
Assegnazione | _. . . oy riservatezza e imparzialita per le oo Lo
. | Direttore della | Discrezionalita o ... .. |attivita. Riesame periodico del SGQ
332 al Reparto di ‘ . attivita sotto SGQ, le attivita di . .
struttura nell'assegnazione " . per discutere collegialmente le
competenza espressione pareri prevedono X 3
. h . eventuali problematiche emerse.
controlli e firme a diversi livelli. n N .
Ny - tempi sono monitorati tramite
Ciascun reparto ha funzioni applicativo
definite e distinte dagli altri. PP’ :
s Periodiche verifiche ispettive
La molteplicita di attivita e la - e ISP
. interne per verificare la
relativa scarsezza di personale .
. e correttezza e appropriatezza delle
. . . Discrezionalita con competenze diversificate, ol o Lo
Predisposizio | Reparto di N ) . . L. attivita, Riesame periodico del SGQ
33 333 nell'espressione impedisce per lo piti di elaborare iy .
e e . ne del parere | competenza del parere areri congiunti. Quando per discutere collegialmente le
Emissione pareri Int.errogazl Direttore di P ossill):aile si assg na il parere a pil eventuali problematiche emerse. I
3 DSAV (Valubazlone»della oni struttura p 3 o egs erts p! tempi sono monitorati tramite
documentazione) [Parlament P! - applicativo.
ari
Le attivita sono per lo pitl, sotto
Sistema di gestione della qualita
(SGQ). Esiste un documento di Periodiche verifiche ispettive
La funzione di riservatezza e imparzialita per le interne per verificare la
Firma direttore puo, attivita sotto SGQ, le attivitadi | correttezza e appropriatezza delle
334 Direttore d Direttore di teoricamente, espressione pareri prevedono |attivita. Riesame periodico del SGQ
- struttura consentire di controlli e firme a diversi livelli. | per discutere collegialmente le
Struttura N " N B : N N
inserire elementi Sebbene il parere sia firmato dal | eventuali problematiche emerse. I
di discrezionalita Direttore di struttura, funzioni tempi sono monitorati tramite
diverse partecipano applicativo.
all'espressione dello stesso
firmando per competenza.
s s . Periodiche verifiche ispettive
Le attivita sono per lo pit, sotto . : P
. ) . s interne per verificare la
Gestione non Sistema di gestione della qualita .
. A . | correttezza e appropriatezza delle
Trasmissione . conforme, ad es. (SGQ). Esiste un documento di Lol Lo
Segreteria B [ . . T attivita. Riesame periodico del SGQ
335 alla . in termini di riservatezza e imparzialita per le . .
’ tecnica ¢ vl APET €1 per discutere collegialmente le
Presidenza tempi, della fase attivita sotto SGQ, le attivita di

del processo

espressione pareri prevedono
controlli e firme a diversi livelli.

eventuali problematiche emerse. I
tempi sono monitorati tramite
applicativo.
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Assegnazione

Direttore della

Assegnazione

Le attivita sono per lo pit, sotto
Sistema di gestione della qualita
(SGQ) ed esistono procedure
scritte. Esiste un documento di
riservatezza e imparzialita per le

Per talune attivita ispettive,
riesame periodico del SGQ per

411 verifica ad N ) attivita sotto SGQ, le attivitd . .
. struttura discrezionale A discutere collegialmente le
ispettore prevedono controlli e firme a . .
s L o eventuali problematiche emerse.
diversi livelli. Laddove possibile,
pilt unita di personale sono
formate cosi da poter garatire
un'alternanza.
Le attivita sono per lo pil, sotto
Sistema di gestione della qualita
(SGQ) ed esistono procedure
. IR scritte. Esiste un documento di s .
. Discrezionalita . . s Per talune attivita ispettive,
Svolgimento . riservatezza e imparzialita per le N .
N nella conduzione . s riesame periodico del SGQ per
412 verifica Ispettore N L attivita sotto SGQ, le attivita . .
. ) dell'attivita . discutere collegialmente le
ispettiva N . prevedono controlli e firme a A .
ispettiva h L o eventuali problematiche emerse.
diversi livelli. Laddove possibile,
pili unita di personale sono
formate cosi da poter garatire
un'alternanza.
Le attivita sono per lo pit, sotto
Sistema di gestione della qualita
(SGQ) ed esistono procedure
Atwvithispettiva 2.1 Direttore di El::l‘;;?;innene Discrezionalita ri?;:\t;ij:‘:j: 2?;“3‘1‘;;" me;i ;e Per talune attivita ispettive,
4DSAV |(coordinata Ispezioni/a struttura . 3 N . SN P . p N riesame periodico del SGQ per
dall'Iss) udit 413 ispettiva con Ispettore nell'espressione attivita sotto SGQ, le attivita " .
. discutere collegialmente le
parere del parere prevedono controlli e firme a . .
N A P o eventuali problematiche emerse.
conclusivo diversi livelli. Laddove possibile,
pilt unita di personale sono
formate cosi da poter garatire
un'alternanza.
Le attivita sono per lo pit, sotto
Sistema di gestione della qualita
(SGQ) ed esistono procedure
La funzione di scritte. Esiste un documento di
Firma direttore puo, riservatezza e imparzialita per le Per talune attivita ispettive,
414 Direttore d Direttore di teoricamente, attivita sotto SGQ, le attivita riesame periodico del SGQ per
- struttura consentire di prevedono controlli e firme a discutere collegialmente le
Struttura B . . e . A :
inserire elementi diversi livelli. Sebbene il rapporto | eventuali problematiche emerse.
di discrezionalita sia firmato dal Direttore di
struttura, funzioni diverse
partecipano all'espressione dello
stesso firmando per competenza.
. Le attivita sono per lo piu, sotto
Gestione non ) N s PPN .
. Sistema di gestione della qualita Per talune attivita ispettive,
Trasmissione . conforme, ad es. . . .
. Segreteria . [ (SGQ) ed esistono procedure riesame periodico del SGQ per
415 documenti . in termini di ) . " . .
. tecnica . scritte. Esiste un documento di discutere collegialmente le
redatti tempi, della fase . . s . .
del processo riservatezza e imparzialita per le | eventuali problematiche emerse.
attivita sotto SGQ.
Ciascun reparto ha funzioni
Designazione . . . definite e distinte dagli altri. Discussione congiunta tra
direttore di Assegnazione o . . oo N .
8.1.1 Reparto o . . Laddove possibile, designazione di [I'esperto, il direttore di Reparto e il
. struttura discrezionale N X . . : .
Ricercatore piti esperti al fine di garantire una Direttore di struttura.
rotazione.
1l processo &
finalizzato alla
Consulenze tecnico- emissione di direttore di
8DSAV |scientifiche, tavoli 8.1 consulenze e
. P struttura
dilavoro all'istituzione e
gestione di gruppi
dilavoro
Direttore di . . . — R .
Partecipazion Reparto, Discrezionalita Partecipazione di pidl soggetti
812 .p . . parto, nell'espressione dello stesso dipartimento alla Stesura di specifiche SOPs
eallariunione| Ricercatore,

Assegnatario

del parere

riunione
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Discrezionalita e
influenzabilita

Discussione congiunta tra il

Propostadi | Responsabile . Collegiabilita nella presentazion resp bile scientifico, il
12,11 N del processo di A . . . a0
accordo scientifico redazione della proposta di accordo direttore di Reparto e il Direttore
\ di struttura.
dell'accordo
Valutazione . .| Discrezionalita e
roposta e Direttore di influenzabilita
propostz Reparto N Vaglio del Direttore di Reparto e | Motivazioni rese note e stesura di
12.1_2 | formulazione . del processo di A . . ) .
Responsabile . del Direttore di Dipartimento specifiche SOPs
accordo A formulazione
. Scientifico \
scritto dell'accordo
Approvazione
1213 | Proposada oy, g | Faseprivadi NA NA NA
parte del rischio
CD.A.
12,14 SUPUIa posidente 155, | Faseprivadi NA NA NA
dell'accordo rischio
11 processo &
. 121
Partecipazione a y finalizzato .
progetti Ideazione e all'id Conduzione Responsabile
c N - e
12Dsav ni finanziati da enti stesura e scientifico 1215 | delleattivita sclentlﬁu.), Rischio d,l mis B Non prevista per rischio basso Non previsto
S - ediun X . ricercatori e conduzione
pubblici o privati conduzione di un del progetto .
progetto A tecnici
progetto di ricerca
e Responsabile RlSChIOIvauIStl
Acquisti di - noninlinea con . o .
12.16 A . .| scientificoe s B Non prevista per rischio basso Non previsto
beni e servizi . le attivita del
tecnici
progetto
Gestione
1217 C‘amplpl?l Respon;éblle Fase pn‘va di NA NA NA
biologici e scientifico rischio
dati personali
Predisposizio Direttore di D.lscrezmna.ll.ta\e
ne Report Reparto influenzabilita
12,18 sullo stato Res (l))nsabile del processo di M Vaglio del Direttore di Reparto Motivazioni rese note
avanzamento pons formulazione
. Scientifico \
lavori dell'accordo
Invio Report L . : "
1219 | edemissione Amministrazion| Fase pn‘va di NA NA NA
e elS.S. rischio
di fattura
Gestione non
conforme (in . N
termini di tempi Le attivita sono per lo pit, sotto
Ricezione Segreteria modalita, ’ Sistema di gestione della qualitd |Riesame periodico del SGQ. I tempi
14_1-1 |documentazio g . - A (SGQ) ed esistono procedure sono m onitorati tramite
. tecnica conservazione, . . : . PN
ne e campione ecc) della scritte. I tempi sono monitorati applicativo.
documentazione tramite applicativo
o dei campioni
Le attivita sono per lo pil, sotto
Sistema di gestione della qualita
Assegnazmng Direttore della | Discrezionalita (S.GQ] ed em.mm procgdure " : o
1412 al Reparto di s . A scritte. I tempi sono monitorati Riesame periodico del SGQ.
struttura nell'assegnazione 5 P .
competenza tramite applicativo. Ciascun
reparto ha funzioni definite e
distinte dagli altri.
1 5 - .
141 ! pr9cesso e Gestione non L.e amvlta. suno. per lo pit, sot.to~
B . |finalizzato alla Sistema di gestione della qualita
Diagnosi . . conforme .
diagnosi di . N (SGQ) ed esistono procedure
mal. N . - Ricercatore/tec|  dell'attivita ) . . . . I
. infezioni . . 1413 Analisi . L A scritte. | tempi sono monitorati Riesame periodico del SGQ.
. . Batteriche, . .. |Direttore di nico analitica tale da L -
14 DSAV |Diagnostica - batteriche e virali tramite applicativo. Funzioni
virali e da . . struttura poterne ) . .
- e di malattie da . 3 - diverse partecipano all'iter
prioni. - invalidare I'esito .
. . |prioni ealla analitico.
Tipizzazio | . . . .
ne ceppi tipizzazione dei
" |ceppi infettanti
Le attivita sono per lo pit, sotto
Emissione Reparto di Sistema di gestione della qualita
1414 Rapporto di cﬂmp ctenza M (SGQ) ed esistono procedure Riesame periodico del SGQ.
prova P scritte. I tempi sono monitorati
tramite applicativo.
La funzione di
? unzio efi Gestione sotto EGQ. Sebbene il
) direttore puo, -
Firma Direttore di teoricamente. rapporto di prova sia firmato dal
1415 Direttore d ) ,' A Direttore di struttura, funzioni Riesame periodico del SGQ.
struttura consentire di . . i
Struttura . . . diverse partecipano all'iter
inserire elementi .
A : . analitico.
di discrezionalita
Gestione non Le attivita sono per lo pit, sotto
Trasmissione Segreteria conforme, ad es. Sistema di gestione della qualita
1416 Rapporto di ticnica in termini di M (SGQ) ed esistono procedure Riesame periodico del SGQ.
prova tempi, della fase scritte. | tempi sono monitorati

del processo

tramite applicativo.
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DIPARTIMENTO MALATTIE INFETTIVE

Come meglio specificato nel Piano i dati relativi a questa Struttura saranno acquisiti
entro il primo trimestre del 2020 e presentati in un successivo aggiornamento.
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CENTRI NAZIONALI

e CENTRO NAZIONALE CONTROLLO E VALUTAZIONE DEI FARMACI

e CENTRO NAZIONALE DIPENDENZE E DOPING

e CENTRO NAZIONALE ECCELLENZA CLINICA, QUALITA E SICUREZZA DELLE CURE

e CENTRO NAZIONALE HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

e CENTRO NAZIONALE PREVENZIONE DELLE MALATTIE E PROMOZIONE DELLA
SALUTE

e CENTRO NAZIONALE PROTEZIONE RADIAZIONI E FISICA COMPUTAZIONALE

e CENTRO NAZIONALE RICERCA, VALUTAZIONE PRECLINICA E CLINICA DEI FARMACI

e CENTRO NAZIONALE RICERCA SU HIV/AIDS

e CENTRO NAZIONALE SALUTE GLOBALE

e CENTRO NAZIONALE SOSTANZE CHIMICHE, PRODOTTI COSMETICI E PROTEZIONE
DEL CONSUMATORE

e CENTRO NAZIONALE SPERIMENTAZIONE E BENESSERE ANIMALE

e CENTRO NAZIONALE TECNOLOGIE INNOVATIVE IN SANITA PUBBLICA

e CENTRO NAZIONALE TELEMEDICINA E NUOVE TECNOLOGIE ASSISTENZIALI

e CENTRO NAZIONALE SANGUE

e CENTRO NAZIONALE TRAPIANTI

e CENTRO NAZIONALE MALATTIE RARE
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CENTRO NAZIONALE CONTROLLO E VALUTAZIONE DEI FARMACI

INUMERO AREA DI

IRISCHIO

DESCRIZIONE AREA DI RISCHIO

INUMERO
[PROCESSO

IDESCRIZIONE PROCESSO

IRESPONSABILE DEL
[PROCESSO

NUMERO
FASE

IDESCRIZIONE FASE

LATTIVITA!

SOGGETTO CHE SVOLGE

INDIVIDUAZIONE RISCHIO NELLA FASE

RISCHIO INERENTE

MISURA DI
CONTENIMENTO

INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
MONITORAGGIO

1CNCF

Sorveglianza Post-Marketing
e Farmacovigilanza in
ambito Nazionale
iin collabor
Autorita Giudiziaria e/ o
altro Ente pubblico ( Agenzia
Italiana del Farmaco
/Ministero/Regioni)

Processo finalizzato
all'emissione di pareri a
seguito di valutazione
documentale ed analitica
effettuata su campioni di
farmaci pervenuti a seguito di
segnalazioni provenienti dal
mercato ( difetti, presenza di
corpi estranei, inefficacia,
reazioni avverse,
falsificazioni/contraffazioni)

Direttore di
Reparto

Accettazione della
documentazione e del
campione

Personale di

di laborartorio

Segreteria e personale

Gestione non adeguata della
documentazione in entrata e/o
delle informazioni del campione

Non prevista per
rischio basso

Non previsto

Esecuzione di attivita

risultati

analitici e registrazione dei

Personale di
Laboratorio

Mancanza di controll adeguati in
fase di analisi, mancata
segnalazione di risultati non
conformi.

Processo gestito

Sistema di Gestion
della Qualita (SGQ)
pertanto sottoposto
1) controlli puntual

; 2) responsabilita

3) dichiarazioni di
indipendenza,
imparzialita

dal personale.

nell'ambito di un

sulle attivita effettuate

firma a diversi livelli;

confidenzialita rese

Aggiornamento periodico
e dei requisiti di
e |indipendenza, imparzialita
a:| e confidenzialita rese dal
li | personale; ispezioni
periodiche interne ed
di|  esterne (da parte di
organismi esterni) che
i | attestano la conformita di
quanto predisposto
nell'ambito del SGQ e nelle
misure di contenimento

Direttore di
Centro

Emissione del
Certificato/Parere

Direttore di Reparto
Direttore di Centro

Valutazione intenzionalmente con

corretta dei dati ottenuti ed
emissione di un parere favorevole
vs un parere non favorevole.

Attivita gestita
nell'ambito di

prevedono la

condivisa durante
Vintero processo.

procedure interne che

responsabilita di firma

Aggiornamento periodico
dei requisiti di

e confidenzialita rese dal
personale; ispezioni
periodiche interne ed
esterne (da parte di
organismi esterni) che
attestano la conformita di
quanto predisposto
nell'ambito del SGQ e nelle
misure di contenimento

2 CNCF

Attivita di Batch Release di

Farmaci Emoderivati e

Vaccini in ambito Nazionale

ed Buropeo

in collaborazione con enti
Pubblici Nazionale ed

Europei (Agenzia Italiana del

Farmaco EDQM/EMA/WHO)

Processo finalizzato all’
emissione di certificato di
conformita/non conformita (
Certificato di Batch Release)
necessario per la
commercializzazione dei lotti
di farmaci nei paesi membri
della CE, aseguito di

valutazione documentale ed
analitica dei lotti di farmaci.

Direttore di
Reparto

Accettazione della
documentazione e del
campione

e personale di
laborartorio

Personale di Segreteria

Gestione non adeguata della
documentazione in entrata e/o
delle informazioni del campione.

Non prevista per
rischio basso

Non previsto

Esecuzione di attivita

risultati

analitici e registrazione dei

Personale di
Laboratorio

Mancanza di controlli adeguati in
fase di analisi, mancata
segnalazione di risultati non
conformi.

Processo gestito
nell'ambitodi un
Sistema di Gestione

1) controlli puntuali

3) dichiarazioni di
indipendenza,
imparzialita e

confidenzialita rese
dal personale.

della Qualita (SGQ) e
pertanto sottopostoa :

sulle attivita effettuate
; 2) responsabilita di
firma a diversi livelli;

Aggiornamento periodico
dei requisiti di

e confidenzialita rese dal
personale; ispezioni
periodiche interne ed
esterne (da parte di

organismi esterni) che

attestano la conformita di

quanto predisposto

nell'ambito del SGQ e nelle
misure di contenimento

Direttore di
Centro

Emissione del Certificato

Direttore di Reparto
Direttore di Centro

Valutazione intenzionalmente con
corretta dei dati ottenuti ed
emissione di un parere favorevole
Vs un parere non favorevole.
Tempistica non adeguata del
certificato per favorire /non
favorire aziende farmaceutiche
coinvolte nel controllo

Attivita gestita
nell'ambito di

prevedono la
responsabilita di firm.
condivisa durante
I'intero processo.

procedure interne che

Aggiornamento periodico
dei requisiti di
indipendenza, imparzialita
e confidenzialita rese dal
personale; ispezioni
periodiche interne ed
esterne ( da parte di
organismi esterni) che
attestano la conformita di
quanto predisposto
nell'ambito del SGQ e nelle
misure di contenimento

a

3 CNCF

Attivita di Controllodi
Farmaci Emoderivati e
Vaccini in ambito extra-EU.
(Richiesto Ditte produttrici
di Farmaci )

Processo finalizzato all'
emissione di un certificato di
conformita/non conformita (
Testing Certificate),

necessario per la
commercializzazione dei un
lotti di farmaci  in paesi extra-
europei.

Direttore di
Reparto

Accettazione della
documentazione e del
campionei

Personale di Segreteria

Gestione non adeguata della
documentazione in entrata e/o
delle informazioni del campione

Non prevista per
rischio basso

Non previsto

‘Test analitici e
registrazione dei risultati

Personale di
Laboratorio

Mancanza di controlli adeguati in
fase di analisi, mancata
segnalazione di risultati non
conformi.

Processo gestito
nell'ambito di un
Sistema di Gestione
della Qualita (SGQ) e
pertanto sottoposto a
1) controlli puntuali

sulle attivita effettuate

;2 responsabilit:
firma a diversi livelli;
3) dichiarazioni di
indipendenza,
imparzialita e
confidenzialita rese
dal personale.

Aggiornamento periodico
dei requisiti di

:| e confidenzialita rese dal
personale; ispezioni
periodiche interne ed

di| esterne (da parte di

organismi esterni) che
attestano la conformita di
quanto predisposto
nell'ambito del SGQ e nelle
misure di contenimento

Direttore di
Centro

313

Emissione del
Certificato/parere

Direttore di
Reparto/Direttore di
Centro

Valutazione intenzionalmente con
corretta dei dati ottenuti ed
emissione di un parere favorevole
vs un parere non favorevole.
Tempistica non adeguata del
certificato per favorire /non
favorire aziende farmaceutiche
coinvolte nel controllo

Attivita gestita
nell'ambito di
procedure interne che
prevedono la
adi firma

condivisa durante
lintero processo.

Aggiornamento periodico
dei requisiti di
indipendenza, imparzialita
e confidenzialita rese dal
personale; ispezioni
periodiche interne ed
esterne ( da parte di
organismi esterni) che
attestano la conformita di
quanto predisposto
nell'ambito del SGQ e nelle
misure di contenimento
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4 CNCF

Attivita di Valutazione di
Farmaci
biologici/biotecnologici/chi
mici nell'ambito di procedure
Nazionali ed Europee
(Richiesta da parte di
Committenti interni ISS ed
esterniControllo e
valutazione)

Processo finalizzato alla
Valutazione di Dossiers di
Farmaci Biologici e Chimici
finalizzata all'emissione di
parere favorevole/non
favorevole

Accettazione della

5 CNCF

Attivita Ispettiva
(in collaborazione con
AgenziaItaliana del Farmaco-|

IFA)

Processo finalizzato al
controllo della produzione di
farmaci pressole aziende
farmaceutiche per verificare la
conformita a norme Europee e
Nazionali.

6 CNCF

Attivita Ispettiva
(Gestita da Mins] e
dall'Agenzia Nazionale per i

Servizi Sanitari
Regionali(AGENAS)

Processo finalizzato alla

verifica, presso le Regioni,
dell'osservanza dell'accordo
Stato -Regioni, relativo

alllstituzione dell'Organismo
Tecnicamente

Accreditante(0TA) quale
organo dautorizzativo dell
accreditamento istituzionale
delle strutture sanitarie (
pubbliche private) del
Servizio Sanitario Regionale.

7 CNFC

Partecipazione a
Commissione e Gruppi di
lavoro nazionali ed
internazionali (EMA, EDQM,
Ph.Eur,, OMS) per consulenze
tecnico-scientificehe

LiAttivita finalizzata alla
discussione collegiale con
Esperti Europei, di procedure

centralizzate per
T'autorizzazione di Farmaci, di
nuove monografie di
Farmacopea Europea o di altri
documenti con valenza
confidenziale e di indirizzo
tecnico.

come Esperto.

dell'esperto del gruppo.

rischio basso

411 documentazione e del  [Personale di Segreteria|  GeStione non adeguata della Non prevista per Non previsto
N N documentazione in entrata rischio basso
campionei
Attivita gestita da
almeno due esperti (se
consentito dal numero
Direttore di di esperti disponibili ),
Reparto Referente 2) aggiornamento
delle attivita di Coinvol . ) regolare del CV
alutazione Coinvolgimento di personale non ° ;
valutazione Valutazione dei dati e o el & P dell'esperto, 3) § §
quaificato, coinvolgimento Monitoraggio periodico di
informazioni riportati nei y aggiornamento
412 ! P Esperto continuo dello stesso quanto previsto nelle
dossiers ed emissione del - - regolare della \
personalerilievi presentati in e | misure di contenimento
parere. i Dichiarazione di
88 Conflitto ; 4)
aggiornamento elenco
esperti 5) Controllo
annuale delle pratiche
espletate per ogni
esperto
Direttore di Valutazione adeguatezza | DIreore diReparto/ | oione od emissione diun Responsabilita di | Monitoraggio periodico di
413 Referente delle attivita firma suddivisa tragli | quanto previsto nelle
Centro/ Referente parere ° ¢ parere non adeguato. ! “
di valutazione Esperti coinvolti. | misure di contenimento,
R"‘ts“:[’;end:’;l‘ Monitoraggio periodico del
1)Designazione intenzionale di P documento di
N " N N aggiornamento
ispettori non adeguati alla tipologia indipendenza,
annuale dei requisiti
511 Nomina ispettori AIFA diispezione, 2) Designazione degli " imparzialita,
diindipendenza, ,
stessi ispettori sulle medesime ner confidenzialita e rotazione
imparzialita e N
ende . ispettori secondo
confidenzialita del b
procedure interne AIFA
personale
lluogo tecnico pre: spe o del tea
Sopralluogo teenico presso Mancanza di contrlll oggettivi in Gruppo ispettivo | Composizione del team
I'Azienda e valutazione Ispettore/i composto da almeno | ispettivo in conformita a
512 fase ispettiva h " ]
della documentazione dueispettori . procedure interne AIFA
Direttore del
Centro / AIFA
Condivisone del
verbale con tutti i
compnenti del gruppo | Partecipazione periodicaa
Dichiarazione della ispettivo, firme corsi riguardante tali
conformitd o non - conglunte, tematiche. Redazione del
" Alterazione intenzionale delle ° .
. | conformita alle Norme : formazione/informazi |  verbale in conformita a
513 Ispettore/i risultanze dell'accertamento ‘
Europee e Nazionale one riguardantele | procedure interne AIFA
y ispettivo. "
mediante la redazione del responsabilita che prevedono la
verbale ispettivo. derivante dallattivita, | redazione e condivisione
valutazione finale del |  del verbale ispettivo.
verbale da parte di
Dichiarazione di
conflitto di Interessi
rinnovato ad ogni
Designazione intenzionale di fspezione firma per |, ocipapione periodica a
° accettazione del e
Personale Ispettori che operano /o Codice deontologico | €0rsi riguardante tali
/\G’EN/\S 6.1.1 |Designazione Ispettore ISS. AGENAS collaborano conla struttura a degli 8! tematiche. Redazione del
regionale OTA ispezionata per 8 | verbale in conformita a
favorire la regione stessa auditor/valutatort |y, interne AGENAS
gione stess AGENASMinistero, | GENAS
elenco Nazionale
valutatori rivalutato
periodicamente.
Gruppo Spettivo. | o ocizione del gruppo
Ispezione presso strutture ) Mancanza di controlli oggettivi in composto da ispettori | PO P!
6.1.2 Gruppo Ispettivo oo AP ispettivo in conformita a
regionali fase ispettiva. regionali e Isituto y
FSIMY | procedure interne AIFA
Superiore di Sanita
Ispettore/i Partecipazione periodica a
ignato/i corsi riguardante tali
designato/i Condivisone del e
! | tematiche. Redazione del
verbale con tutti i : R
Dichiarazione della compnenti del gruppo| VeTPle n conformita a
" . . "P! BIUPPO| 1o cedure AGENAS che
conformitionon | Redazione del verbale |  Alterazione intenzionale delle ispettivo, firme
o : ; prevedono la redazione e
613 conformita ispettivo da partedel | risultanze dell'accertamento congiunte,
condivisione del verbale
Regomalento/Leggi gruppo ispettivo ispettivo. formazione/informazi stone el verbz
ispettivo ed il giudizio
Nazionali e Regionali. one riguardante le
e finale valutato dai
responsabilita b
. M2 | componenti del Tavolo
derivante dallattivita.
Tecnico presso Ministero
della Salute ¢ AGENAS
Dichiarazione di
conflitto di Interessi,
. disponibilita di un
Presidente / Designazione degli esperti Gestione non adeguata delle elenco Esperti EMA | Monitoraggio periodico di
da parte del Presidentesu | competenze dell'esperto nella fase
Direttoredel | 711 |(2Pare Direttore del Centro /oEDQM, quanto previsto nelle
indicazione del Direttore di proposta dello stesso al ;
Centro aggiornamento ‘misure di contenimento,
del Centro Presidente per la nomina
periodico del
CVdiscussione
colleggiale del parere.
Dichiarazione di
conflitto di Interessi,
Valutazione ‘ L
documentanione techico disponibilita di un
Esperto 12 | scientifica -Valutazione Espert Mancanza di controlli in fase e'e“:;:z_f)zr; EMA M”':;"’;i‘j‘m;‘;ig:’:e‘ﬁz di
(EMAEDQM) -1-° " |delle informazioni e dati ed P valutativa ! a L
. aggiornamento ‘misure di contenimento,
emissione del parere ormar
tecnico periodico del
cvdiscussione
colleggiale del parere.
Trasmissione del parere -
Direttore del Nessuna valutazione se Alterazione intenzionale del parere Non prevista per
- 7.13 Direttore del Centro P P P
Centro non direttaemnte coinvolto

Non previsto
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CENTRO NAZIONALE DIPENDENZE E DOPING

NUMERO INDIVIDUAZIONE
DESCRIZIONE AREA| DESCRIZIONE RESPONSABILE  INUMERO SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE MISURA DI
AREA DI NUMERO PROCESSO| DESCRIZIONE FASE RISCHIO INERENTE SISTEMA DI
DIRISCHI PROCE! DEL PROCE! FASE VOLGE L'ATTIVITA' | RISCHIO NELLA FASE INTENIMENT(
RISCHIO SCHIO OCESSO OCESSO S| SVOLGI ISCHIO S| col 0 MONITORAGGIO
possibile
manomissione del condivisione dello catena di custodia
111 Arrivo del campione Tecnico campione e della M svolgimento delle .
. L registrata
relativa analisi
documentazione
Emissione pareri | 1_1 accertamento
aseguito di saggi |  di presenza di
analitici (su sostanze d’abuso
richiesta di (DPR309/90 e Verifica del . condivisione dello . .
s . . L . . - . . manomissione del X catena di custodia
Autorita aggiornamenti) e | campione inviatoa |  Direttore di 112 Analisi del campione Tecnico . A svolgimento delle .
1CNDD | .. == . . . . campione L registrata
Giudiziariaoaltro| agenti dopanti seguito del struttura analisi
Ente pubblicoad. | (legge 376/2000) sequestro
AIFA/Ministero/R per scopi
egioni; Analisi di | forensi/medico
revisione ecc.) legali
. . . ttivita del divisione del tena di custodi
113 Relazione finale Tecnico/ Direttore sogg? 1\./1.3 ¢ M con 1v1slon.e. ¢ catena .1cus odia
giudizio report analitico registrata
possibile
manomissione del condivisione dello catena di custodia
Emissione pareri 121 Arrivo del campione Tecnico campione e della M svolgimento delle .
aseguito di saggi relativa analisi registrata
analitici (su documentazione
richiesta di 1.2 accertamenti
1 CNDD Autorita analitici per conto Verifica del Direttore di .
Giudiziaria o altro | di Enti Pubblici e/o campione struttura » ) ) manomissione del CD“d‘Y‘S‘O“e nello| o hadi custodia
Ente pubblico ad. privati 122 Analisi del campione Tecnico campione A svulglmen‘t(? delle registrata
AIFA/Ministero/R analisi
egioni; Analisi di
revisione ecc.) soggettivita del condivisione nello catena di custodia
123 Relazione finale Tecnico/ Direttore gg. . M svolgimento delle .
giudizio L registrata
analisi
. possibile . . .
Emissione pareri 131 Arrivo Tecnico manomissione della M condivisione della| catena di custodia
aseguito di saggi T documentazione documentazione documentazione registrata
analitici (su .
s n : Valutazione
richiesta di 1_3 Inserimento documentazione
ita i i . ibil . . .
1CNDD | .. .At.xto.nta nuova sostanza relativa alla Direttore di 132 Ricerca della Teenico manofr:)isszlioln: della M condivisione della | catena di custodia
Giudiziaria o altro| DPR 309/90 ARTT. sostanza da inserire struttura 3 letteratura scientifica X documentazione registrata
Ente pubblico ad. 2,13e14 in tabella documentazione
AIFA/Ministero/R
egioni; Analisi di possibile
isi . . . o divisione dell tena di custodi
revisione ecc.) 133 Valutazione finale | Tecnico/ Direttore| manomissione della M con 1v15mne. cha| catena .1cus odia
X documentazione registrata
documentazione
Condivisione del
. lavoro in team con
possibile A . .
o dichiarazione di
. manomissione del N . .
Arrivo della . . assenza di Documento in uscita
311 . Tecnico campione e della M . . L.
documentazione . conflitto di condiviso
relativa . .
. interessi dei
documentazione -
singoli
componenti
condivisione del
lavoro in team con
lutazione di dichiarazione di
3_1 istanze di va 1.1tazlone .1 . Direttore di Valutazione . soggettivita del assenza di documento in uscita
o . dossier e relativi 312 Tecnico . M e -
valutazione tecnica llegati struttura completezza formale giudizio conflitto di condiviso
allegatt interessi dei
singoli
comnonenti
condivisione del
- . lavoro in team con
Emissione pareri dichiarazione di
3 CNDD | (valutazione della Valutazione finale sulla RN X . y
. S : . soggettivita del assenza di documento in uscita
documentazione) 313 base di criteri Tecnico/ Direttore . A N . -
IR giudizio conflitto di condiviso
scientifici . "
interessi dei
singoli
componenti
Condivisione del
lavoro in team con
ossibile dichiarazione di
Arrivo della . Posst assenza di Documento in uscita
321 . Direttore manomissione della M . . -
documentazione . conflitto di condiviso
documentazione . "
3.2 valutazione . . . interessi def
e ... valutazione della Direttore di singoli
progetti finanziabil documentazione struttura s i
MINSAL !
. . Dichiarazione di | rischio monitorato
Valutazione finale sulla . N N
322 base di criteri Tecnico/ Direttore soggettivita del A assenza di direttamente dal
- T giudizio conflitto di MINSAL. Ente che
scientifici . . L g :
interessi richiede la valutazione
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La Sezione per la
Vigilianza ed il
controllo sul doping del
FASE PRIVA DI
411 Ministero della Salute Direttore $ v NA NA NA
- " RISCHIO
invia al Direttore del
CNDD la lista dei
controlli
la scelta delle gare
potrebbe essere
1l Direttore del CNDD si potre.hh.e effettuata alla
. prospettare il rischio presenza del .
controlla lalista ed . o . estrazione a sorte
412 R Direttore che venga suggerito di M Direttore della
individua le gare da R delle gare
sottoporre al controllo controllare una gara Struttura e di un
P rispetto ad un‘altra altro collega della
Struttura, a
o rotazione
4_1 Attivita di
R . controllo anti- verifica rispetto
Attivita ispettiva . . "
4CNDD (coordinata doping perlasalute| delle procedure Direttore di X
dall'ss) nelle attivita secondo DM di struttura 413 Assle.gnaz!une Direttore FASE PRIVADI NA NA NA
sportive (DM riferimento dell'ispezione RISCHIO
14/02/2012)
gli ispettori
svolgimento in loco controllano gare di
Il'ispezi F ioni i
de l.spezmne per ci potrebbe essere il rotazione delle eder.azmm sgnmve
verificare che il N . S diverse piu il
414 R Ispettore rischio di corruzione M Federazioni . X
controllo si svolga . . monitoraggio
R dell'ispettore Sportive S
secondo i criteri periodico riguardante
stabiliti dal DM l'attivita di rotazione
degli ispettori
. rischio inesistente| . ..
redigere un verbale . rischio inesistente
o vistala . .
finale completo possibile o . | vistala compilazione
. compilazionedi2 | . e
415 secondo quanto Ispettore manomissione del M L di 2 verbali (ispettore
X verbali (ispettore .
disposto dalle verbale N e medico della
X e medico della .
normativa X federazione)
federazione)
raccolta
informazioni
111 Utenti TVF anonimizzata utile
alla
caratterizzazione
dell'utenza
raccolta
informazioni
11.2 Utenti TVNGA anonimizzata utile
alla
caratterizzazione
dell'utenza
gli psicologi svolgono
raccolta counselling telefonico
informazioni 11.1/2/3/ | in tema di dipendenze
11.3 Utenti TV | anonimizzata utile
- 8/5/6/7.1 | eraccolgonole FASE PRIVA DI
Droga alla gestione informazioni RISCHIO NA NA NA
caratterizzazione telefonata | utilizzando una scheda
dell'utenza anonima di raccolta dati su
piattaforma
informatica
raccolta
informazioni
114 Utenti TV | anonimizzata utile | Direttore del
11 CNDD Gestione arch1‘\/1 e Alcol alla ) Cen‘tm Nazionale Ricercatore/Tecnico
banche dati caratterizzazione Dipendenze e
dell'utenza Doping
raccolta
informazioni
11.5Utenti TV | anonimizzata utile
Doping alla
caratterizzazione
dell'utenza
raccolta
informazioni
11_6 Censimento | relative al servizio
CAF per facilitare 1l censimento annuale
T'accesso dell'utenzal avviene attraverso
al sistema di cura 11.1/2/3/| piattaforma web e
3/5/6/7_2 | credenziali di accesso FASE PRIVA DI NA NA NA
Censimento | univoche consentendo RISCHIO
. raccolta annuale agli operatori di
lléster?m::e;?m informazioni . inserire.le )
P relative al servizio informazioni
trattamento del e
. . per facilitare
disturbo Gioco |, N
| l'accesso dell'utenza
d'Azzardo .
al sistema di cura
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costruzione dello

. FASE PRIVA DI
11.8_1 stl;umerfto di RISCHIO NA NA NA
rilevazione
11.8.2 campionamento FAS;[ g (]:11-11\1/[“)\ DI NA NA NA
raccolta
. informazioni Direttore del
. - 11_8 Indagini - . .
Gestione archivi e .. .. 0. . | anonimizzata utile | Centro N: . .
11 CNDD . abitudini italiani § . R Ricercatore/Tecnico
banche dati fumo all'osservazione Dipendenze e
delle abitudini da Doping
fumo degli italiani - . FASE PRIVA DI
1183 rilevazione RISCHIO NA NA NA
. . FASE PRIVA DI
1184 elaborazione dati RISCHIO NA NA NA
costruzione dello
. FASE PRIVA DI
1191 stﬁumenvm di RISCHIO NA NA NA
rilevazione
. FASE PRIVA DI
1192 campionamento RISCHIO NA NA NA
raccolta
informazioni
i FASE PRIVA DI
. - 119 Indagine | anonimizzata utile Dlrettore. del 1193 rilevazione S NA NA NA
Gestione archivi e \ . Centro Nazionale . . RISCHIO
11CNDD . comportamento all'osservazione B Ricercatore/Tecnico
banche dati X . L Dipendenze e
gioco d'azzardo delle abitudini di N
: i Doping
gioco d'azzardo
degli italiani
. . FASE PRIVA DI
1194 elaborazione dati RISCHIO NA NA NA
presentazione dei FASE PRIVA DI
195 risultati RISCHIO NA NA NA
costruzione dello FASE PRIVA DI
11.10_1 stl;umerfto di RISCHIO NA NA NA
rilevazione
. FASE PRIVA DI
11.102 campionamento RISCHIO NA NA NA
raccolta
11_10 Indagine an:r]n?r):inz]za;::‘:tile Direttore del
i ivi i . . FASE PRIVA DI
11 CNDD Gestione arCh‘,VI € ct.)mporvtamentn all'osservazione Cen.tro Nazionale 11103 rilevazione Ricercatore/Tecnico NA NA NA
banche dati gioco d'azzardo L Dipendenze e RISCHIO
minori delle abitudini di Dopin
gioco d'azzardo dei ping
giovani 14-17 anni
. . FASE PRIVA DI
11104 elaborazione dati RISCHIO NA NA NA
presentazione dei FASE PRIVA DI
11105 risultati RISCHIO NA NA NA
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costruzione dello

. FASE PRIVA DI
11111 stl.'umer?to di RISCHIO NA NA NA
rilevazione
individuazione dei
. . FASE PRIVA DI
11112 partecipanti ai focus RISCHIO NA NA NA
group
raccolta
i ioni lgi i fi FASE PRIVA DI
11_11 Ricerca mfor‘mazmm § Direttore del 11113 | gimento dei focus S v NA NA NA
. . o anonimizzata utile . group RISCHIO
Gestione Archivi e qualitativa . . Centro Nazionale . .
11 CNDD . . . all'osservazione R Ricercatore/Tecnico
Banche Dati | giocatori d'azzardo .o .| Dip e
. delle peculiarita dei X
in trattamento X o Doping
giocatori d'azzardo FASE PRIVA DI
in trattamento 11.11_4 | raccolta informazioni RISCHIO NA NA NA
presentazione dei FASE PRIVA DI
11115 risultati RISCHIO NA NA NA
costruzione dello
. FASE PRIVA DI
11121 s‘n."umer?to di RISCHIO NA NA NA
rilevazione
. FASE PRIVA DI
raccolta 11122 campionamento RISCHIO NA NA NA
anonimits e | Diretorecel
11 CNDD Gestione ArChl_Vl ¢ 11712 Indagme all'osservazione Cen.tro Ricercatore/Tecnico
Banche Dati gioco on-line . ... | Dipendenzee
delle abitudini di X
gioco d'azzardo on- Doping FASE PRIVA DI
line degli italiani 11123 rilevazione RISCHIO NA NA NA
. . FASE PRIVA DI
11124 elaborazione dati RISCHIO NA NA NA
presentazione dei FASE PRIVA DI
1125 risultati RISCHIO NA NA NA
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CENTRO NAZIONALE ECCELLENZA CLINICA, QUALITA E SICUREZZA DELLE
CURE

INUMERO
|AREA DI
RISCHIO

DESCRIZIONE AREA
DI RISCHIO

INUMERO
PROCESSO

DESCRIZIONE PROCESSO

RESPONSABILE DEL
PROCESSO

INUMERO
FASE

DESCRIZIONE FASE

ISOGGETTO CHE SVOLGE L'ATTIVITA'

INDIVIDUAZIONE
RISCHIO NELLA|
FASE

RISCHIO
INERENTE

MISURA DI
CONTENIMENTO

INDIVIDUAZIONE SISTEMA
DI MONITORAGGIO

3 CNEC

Emissione pareri
(valutazione della
documentazione)

Nellambito della convenzione
con il Ministero della Salute, la
segreteria scientifica della
Commissione nazionale LEA ha
richiesto all'lS$ la valutazione di
appropriatezza dell’
inserimento o del delisting di
prestazioni o dei pacchetti
prestazionali nei LEA.

Direttore del
CNEC

Invio documentazione - La segreteria
scientifica della Commissione nazionale LEA
invia la documentazione al Direttore Generale
dell'ISS. 11 DG trasmette al Direttore del CNEC
la documentazione per la formulazione del
parere.

Direttore Generale ISS-
Direttore CNEC

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

Analisi documentazione - La metodologia di
riferimento per I'attivita di aggiornamento dei
LEA richiede pitt che mai trasparenza e

del processo di
delle prestazioni. Pertanto, si & reso necessario
elaborare un modello per analizzare le
richieste di inserimento o delistig di
prestazioni nella griglia LEA a supporto delle
decisioni della Commissione. Si & proceduto,
pertanto, a un adattamento del modello
DECIDE per le finalita richieste dalla
segreteria scientifica della Commissione LEA,
sono state definite le prospettive di analisi per
la costruzione del reference case, i domini di
valutazioni pertinenti e i relativi item, i criteri
di sbarramento, per poi passare alla
costruzione del modello analitico e alla
valutazione degli output da parte di esperti
esterni indipendenti. I domini considerati
riguardano: rilevanza epidemiologica, efficacia
clinica, efficienza diagnostica, profilo
rischio/beneficio, appropriatezza clinico-
organizzativa, risorse necessarie, fattibilita,
equitd, aspetti etici e medico-legali,
valutazione dei costi diretti, accettabilita e
incertezza delle stime. Dopo aver analizzato la
documentazione sulla base del modello la
documentazione viene inviata ad esperti
esterni per la valutazione degli output.

tandardi

Direttore CNEC- Ricercatori
CNEC-Esperti esterni

Indivuduazion
e esperti
esterni

Procedura
trasparente e
formalizzata

perla
individuazione
degli esperti
esterni

Verifiche da parte
dell'’Amministrazione
Centrale sulla adozione
delle procedure

Formulazione parere - Dopo aver ricevuto il
parere degli esperti esterni, il Direttore del
CNEC formula il parere definitivo e lo
trasmette alla segreteria scientifica della
Commissione nazionale LEA.

Direttore CNEC

NA

NA

NA

6 CNEC

Incontri tecnici e
commisioni,Attivi
t di produzione e
valutazione di
linee guida (non
HTA)

Valutazione Linee Guida Il CNEC
verifica in primo luogo
Ieleggibilita della LG in base a
pre-requisiti di priorita e non
ridondanza e, successivamente,
valuta la LG con criteri espliciti
in termini di qualita del
reporting, metodologia adottata
e rilevanza delle

i rispetto alle
evidenze citate, offre eventuale
feedback al proponente per
correzioni e aggiustamenti e
pubblica la LG nell’SNLG se essa
supera la valutazione.

Direttore del
CNEC

Proposta - Gli enti e le istituzioni pubbliche e
private, le societa scientifiche e le associazioni
tecnico-scientifiche delle professioni sanitarie

iscritte in apposito elenco istituito e
regolamentato con DM 2 agosto 2017 (GU

n.186 del 10-8-2017) propongono al CNEC la

LG da pubblicare nell'SNLG. Il CNEC valuta
Teleggibilita della LG in base a criteri
predefiniti. Se la LG proposta & eleggibile, &
inserita nel sito SNLG (titolo e stato di
avanzamento).

Soggetto proponente/
Ricercatore del CNEC

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

Valutazione - 11 CNEC valuta la qualita del
reporting utilizzando 'AGREE Reporting
checklist (versione italiana) e ne comunica
T'esito al proponente, che ha 30 giorni di
tempo per emendare eventuali carenze
riscontrate. Trascorso tale periodo, il mancato
soddisfacimento dei criteri di qualita del
reporting preclude la prosecuzione dell'iter di
valutazione della LG.Se la qualita del reporting
@ ritenuta soddisfacente, il CNEC valuta la
qualitd metodologica e la rilevanza delle
evidenze citate a supporto delle
r dazioni della LG a i di un
panel di almeno 3 esperti di propria fiducia,
senza relazioni/conflitti di interesse con il
proponente la LG e senza conflitti di interesse
con i contenuti della LG. Per tale valutazione
viene utilizzato lo strumento AGREE II
(versione italiana). Il proponente puo essere
interpellato dal CNEC per fornire eventuali
chiarimenti e/o documentazione aggiuntiva. 1l
direttore del CNEC, sentito il panel di esperti,
pud invitare il proponente a emendare la LG in

casodi i i qualita i
La LG emendata va sottoposta nuovamente al
CNEC entro 60 gg dalla segnalazione, pena la
decadenza dal processo di ammissione. Il
giudizio finale del panel di esperti sulla LG e il
report analitico delle valutazioni compiute
secondo il succitato strumento AGREE 11
versione italiana ¢ inoltrato al direttore del
CNEC, che lo sottoscrive, riservandosi di
chiedere ulteriori chiarimenti agli esperti.

Direttore e Ricercatori del
CNEC / Esperti esterni.

Indivuduazion
e esperti
esterni

Procedura
trasparente e
formalizzata
perla
individuazione
degli esperti
esterni

Verifiche da parte
dell'Amministrazione
Centrale sulla adozione
delle procedure

Esito - Il direttore del CNEC, di norma entro 1
mese dalla consegna del giudizio dei referee,
comunica al proponente I'esito della
valutazione dei referee e il giudizio finale del
CNEC, accompagnato da una relazione in caso
di esito negativo. In quest’ultimo caso, il
proponente ha 30 gg di tempo per inoltrare le
sue controdeduzioni al direttore del CNEC, che
si riserva di valutarle. La documentazione
relativa al processo di valutazione della LG da
parte del CNEC rimane accessibile sul sito
SNLG per tutta la durata di validita della LG
pubblicata (per 1 anno dal completamento
della valutazione per le LG non pubblicate).
L'approvazione per la pubblicazione della LG
nell’SNLG non si estende a eventuali versioni
pocket o per i pazienti, non oggetto di
valutazione da parte del CNEC.

Direttore del CNEC

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA
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6 CNEC

Incontri tecnici e
commisioni,Attivi
ta di produzione e
valutazione di
linee guida (non

HTA)

Centri e Dipartimenti dell'ISS
possono produrre Linee Guida
sulla base di criteri di
prioritizzazione definiti dal
Comitato Strategico del Sistema
Nazionale Linee Guida.
Costituzione Comitato tecnico-
scientifico (CTS)-Costituzione
gruppo di produzione LG-
Scoping -Valutazione delle
evidenze e formulazione
raccomandazioni(Applicazione
metodo GRADE e sue
estensioni)-Consultazione sulla
bozza della LG-Revisione LG da
parte del Panel-Revisione LG da
parte di referee esterni
indipendenti-Approvazione LG
da parte del CNEC-
Pubblicazione-Aggiornamento
(almeno ogni 3 anni)

Direttore del
CNEC

621

Proposta

Centri e Dipartimenti dell'lSS propongono al
CNEC di la produzione di Linee Guida sulla
base di criteri di prioritizzazione definiti dal
Comitato del Sistema Nazional

Centro/Diparti 1t N N
entro/Dipartimento Faseprivadl

Linee Guida. CNEC valuta se le Linee Guida
proposte soddisfano i criteri e, in caso positivo
si procede alle fasi successive.

pr Ricercatore del

CNEC rischio

NA

NA

NA

Costituzione dei gruppi e dei soggetti coinvolti
nella produzione delle Linee Guida - II
Comitato tecnico-scientifico (CTS) & un gruppo
costituito da personale del CNEC e del
Centro/Dipartimento dell'ISS che propone la
LG (e da altre personalita, se necessario).
presieduto dal direttore del CNEC e da un
esponente del Centro/Dipartimento dell'ISS
che propone la LG. Il Comitato: - definisce la
struttura del gruppo di produzione della LG e
determina i ruoli, i compiti e le relazioni tra i
vari gruppi coinvolti in conformita alla
metodologia adottata dal CNEC; - definisce un
budget per lo sviluppo della LG, delineando i
costi previsti per ogni fase; - contribuisce alla
definizione dello scope; - seleziona e recluta,
sulla base di criteri espliciti, i componenti del
Panel di esperti, del GdL (Developer, ERT,
Team per I'analisi economica, esperto/i di
etica e documentalista/i) e i Referee esterni
indipendenti; - provvede a formare, se
necessario, tutti i componenti del Panel sui
principi chiave, il processo, i metodi adottati e
il ruolo dei soggetti coinvolti nella produzione
di LG ISS; - definisce la politica di
identificazione e gestione del CdI specifica per
la LG; - definisce le modalita di coinvolgimento
degli stakeholder, dei pazienti e caregiver; -
sviluppa un formato standard per la
presentazione della LG, con una specifica
struttura, titoli e contenuti; - assicura
T'archiviazione e la tracciabilita di tutti i
documenti prodotti nel corso dello sviluppo
della LG, inclusi quelli disponibili al pubblico.
11 Quality Assurance (QA) team & composto dal
Direttore e dallo staff di ricercatori del CNEC e
ha il compito di assicurare che il processo di
produzione delle LG sia conforme agli
standard metodologici adottati dal CNEC. Il
Panel di esperti & un gruppo consultivo
indipendente, multidisciplinare e
multiprofessionale, composto da esperti di
contenuto, quali medici specialisti e
generalisti, altri professionisti sanitari, esperti
di bioetica. Il Chair & illeader del Panel di
esperti, una figura “neutrale”, qualificata,
autorevole e con esperienza nel
coordinamento e nelle strategie che
ottimizzano i processi di gruppo e nelle
tecniche di raggiungimento del consenso. Il Co
chair metodologico ha forte competenza nelle
metodologie di ricerca utilizzate in ambito di
sviluppo di LG. Guida il Panel nell'applicazione
del GRADE EtD framework, dalla valutazione
critica delle evidenze sintetizzate dal'ERT alle
conclusioni sulla forza e sulla direzione delle
raccomandazioni. Developer, ERT, team di
analisi economica, esperti di etica,
documentalisti e la segreteria tecnico-
organizzativa operano in maniera
collaborativa, supportati dagli utenti e dagli
stakeholder coinvolti nel processo e sotto la
supervisione di un comitato di controllo (CTS e
QA team).

11 Comitato tecnico-scientifico
(CTS) 1 Quality Assurance (QA)
team- 11 Panel di esperti-Il
Chair-Co-chair metodologico-
Developer - ERT, team di
analisi economica, esperti di
etica, documentalisti e la
segreteria tecnico-
organizzativa

Indivuduazion
e Panel di
esperti e loro
eventuali
conflitti di
interesse

Procedura
trasparente e
formalizzata
perla

del Panel di
esperti e
gestione di
eventuali
conflitti di
interesse con
procedure e
modalita
predefinite

individuazione

Sorveglianza da parte
del Direttore del CNEC
sulla corretta gestione
di eventuali conflitti di
interesse

Scoping - Valutazione delle evidenze e
formulazione raccomandazioni - 1l Developer
definisce lo scope preliminare su input dal CTS
e da altre fonti (se necessario). Gli stakeholder
esprimono i loro commenti sullo scope
preliminare (1a consultazione).il Quality
Assurance team il team partecipa alla
definizione dello scope. Il panel di esperti
contribuisce alla definizione dello scope. I
Direttore del CNEC firma le versioni
preliminari e finali dello scope. Il panel di
esperti valuta criticamente e interpreta le
evidenze per rispondere ai quesiti PICO; -
tiene conto delle opinioni e dei commenti degli
keholder; - sviluppa le ioni e
ne determina la forza dietro la guida del
cochair metodologico e del Developer; -
formula le raccomandazioni dietro la guida del
co-chair metodologico e del Developer; - vota
le ioni; - sottoscrive il
finale della LG per I'approvazione da parte del
QA team del CNEC.

11 Comitato tecnico-scientifico
(CTS) 11 Quality Assurance (QA)
team- 1 Panel di esperti-1l
Chair-Co-chair metodologico-
Developer

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

Consultazione e revisione - Gli stakeholder
vengono consultati per esprimere i loro
commenti sullo scope preliminare e sulla
bozza della LG (2° consultazione).l Panel
discute e rivede la LG sulla base dei commenti
degli stakeholder. Prima della firma del
Direttore del CNEC e della pubblicazione, la LG
viene sottoposta alla valutazione di tre referee
esterni indipendenti. Questi ultimi sono
professionisti sanitari, accademici o persone
scelte in base alla loro esperienza specifica sul
tema oggetto della LG o come metodologi.

Indivuduazion
ereferee
esterni

Direttore del CNEC -
Stakeholders

Procedura
trasparente e
formalizzata
perla
individuazione
dei referees
esterni

Verifiche da parte

dell'Amministrazione
Centrale sulla adozione
delle procedure

Approvazione LG da parte del CNEC-
Pubblicazione - Il Direttore del CNEC, sentiti il
QA team e il CTS, valuta e firma per
approvazione la versione finale della LG. Per la
valutazione della LG per la pubblicazione, il
Direttore del CNEC rivede un report preparato
dal QA team, che fornisce dettagli sui vari
aspetti della LG. Rilascio copia non ufficiale
agli stakeholder che hanno commentato la
bozza della LG. Pubblicazione della LG, del
percorso seguito e delle informazioni per il
pubblico. Pubblicazione delle risorse per
Iimplementazione

Direttore del CNEC - 11 Comitato
tecnico-scientifico (CTS) 11
Quality Assurance (QA) team-
Stakeholders

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA
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CENTRO NAZIONALE HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

NUMERO

SOGGETTO CHE

INDIVIDUAZIONE

implementazione dei
processi sanitari
(professionisti sanitari,
amministratori,
pazienti e cittadini).

rischio

DESCRIZIONE AREA | NUMERO RESPONSABILE | NUMERO INDIVIDUAZIONE | RISCHIO MISURA DI
AREA DI DESCRIZIONE PROCESSO DESCRIZIONE FASE SVOLGE SISTEMA DI
aol DI RISCHIO PROCESSO DEL PROCESSO FASE LATTIvITA: | RISCHIO NELLA FASE | INERENTE CONTENIMENTO e

redisposizione Responsabile Fase priva di
12_1.1 precisp > scientifico o P NA NA NA
materiale per i CE rischio
1212 contatti con i Centri CRO - 1SS Fase priva di NA NA NA
Clinici rischio
Fase priva d
12.1.3 creazione e CRF CRO ase priva di NA NA NA
rischio
F, vadi
12_1.4 installazione e CRF CRO ase priva di NA NA NA
rischio
12.1.5 monitoraggio centri CRO - ISS Fase priva di NA NA NA
rischio
- Fa adi
12.1.6 verifica database CRO ase priva ci NA NA NA
rischio
Fase priva di
12.1.7 site visits CRO - ISS aseprvad NA NA NA
rischio
Responsabile | Rischio acquisti
A ti di b spons: P
12.1.8 cquisti i beni & scientificoe | non in linea con le B NA NA
’ ) servizi n
Ideazione e conduzione tecnici attivita del progetto
i -1
Partecipazione a di un progetto - .
rogetti/convenzio processo & finalizzato | g, .00 capile Gestione campioni | po o cabile Fase priva di
12 HTA |Prosett/cor | 121 all'ideazione, stesura e spons 12.1.9 biologici e dati sponsa s¢ NA NA NA
ni finanziati da enti ! A scientifico ! scientifico rischio
nz1atl da en conduzione di un personali
pubblici o privati e
progetto di ricerca _
clinica Analisi dei dati verra
svolta da uno statistico | La supervisione da
con la supervisione di un parte del
possibile influenza Advisory Board responsabile
12.1.10 analisi dei dati Iss dello sponsor M costituito dal scientifico seguira
nell'analisi dei dati Responsabile Scientifico | costantemente le
del Progetto, dai suoi singole fasi
collaboratori e dai Clinici | dell'analisi dei dati
partecipanti al progetto
12_1.11 sintesi dei dati Iss Fase priva di NA NA NA
rischio
redazione di articoli su Fase priva di
12.12 riviste nazionali e 1SS privadi NA NA NA
’ onal rischio
internazionali
1213 produzione di Report Iss Fase priva di NA NA NA
13 HTA 59 rischio
Analisi e revisione
sistematica della
letteratura scientifica e
di altri documenti
(letteratura grigia) per
I'analisi delle
esperienze
1221 internazionali di Iss Fase priva di NA NA NA
disinvestimento di rischio
tecnologie sanitarie
che utilizzano i metodi
dell'Health Technology
Assessment. L'analisi si
integra ai documenti
elaborati dalla Cabina
di Regia HTA.
Identificazione dei
criteri inerenti le
tecniche di
disinvestimento delle
1227 |tecnologiesanitarieele| oo 0o Fase priva di NA NA NA
strategie di delle rischio
tecnologie obsolete che
possano essere
applicate nell'ambito di
riferimento italiano.
Analisi delle aree
cliniche nelle quali &
possibile intervenire
t(es' s“’;es‘ 3 ISS-ALTEMS- F a
12.2.3 _ ortopediche, .); g, oione Marche- ase priva ci NA NA NA
identificazione delle ! rischio
- Regione Toscana
aree di interesse nelle
quali possa esserci un
maggiore impatto nel
Ideazione e conduzione contesto italiano.
di un progetto - 1l Analisi e revisione
processo & finalizzato a ]
" sistematica della
progetti per PP
- , friid ’ letteratura scientifica e
Partecipazione a I'dentificazione di ratur ©

progetti/convenzio strategie e metodologie | Responsabile di altri documenti
12 HTA 122 i

ni finanziati da enti = per il disinvestimento | scientifico 12 2.4 (letteratura grigia) ALTEMS Fase priva di NA NA NA

2 . ° sull'area clinica scelta rischio
pubblici o privati nel Servizio Sanitario
- : e nel punto 3 del
Nazionale integrata tra il
b presente documento ed
livello nazionale, h ]
regionale e aziendale claborazione di
e ’ un’analisi di HTA.
12.2.5 Analisi di Fattibilita. ISS-ALTEMS Fase priva di NA NA NA
rischio
Strutturazione di un
documento di consenso
che raggruppa le linee | ISS-ALTEMS- )
Fas d
12.2.6 di indirizzo elaborate |Regione Marche- “:is"c:z'; 1 NA NA NA
nelle fasi precedenti, [Regione Toscana
attraverso un Advisory
Board scientifico.
Avvio attivita di
implementazione della
metodologia
rcc"jfij::i‘::nc e 1SS-ALTEMS- Fase priva di
12.2.7 prece Regione Marche- priv: NA NA NA
validata nel documento | -5 rischio
Regione Toscana
di consenso nei
percorsi della Regione
Marche e della Regione
Toscana.
Attivita di formazione
per le strutture della Fase priva di
1228 |Regione Marche e della| ISS-ALTEMS et NA NA NA
Regione Toscana
coinvolte.
Coinvolgimento e
coaching dei principali
stakeholder coinvolti
nella programmazione,
P Fase prive
1229 pianificazione ed (SS-ALTEMS ase priva di NA NA NA
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13 HTA

Attivita di ricerca
scientifica

131
IMPACT

Improved methods and
actionable tools for
enhancing HTA

Direttore del
Centro
Nazionale HTA

1311

Toolkit of instruments
to identify the clinical
variability and its
impact on the use of
health technology

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

132
Farmaci
Innovativi

1l processo & finalizzato
al monitoraggio degli
effetti dell'utilizzo dei

farmaci innovativi e
innovativi oncologici sul
costo del percorso

complessivo

terapeutico assistenziale

Direttore del
Centro
HTA

1321

Identificazione dei
farmaci (Lista Farmaci
innovativi AIFA,
Identificazione e
prioritizzazione del
processo)

AIFA

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

13.2.2

Definire lo standard of
care del percorso del
paziente pre-
introduzione del
farmaco (Dossier
aziende, Linee Guida
internazionali/nazional
i, Registri, PDTA
regionali e locali)

ISS, AIFA, APSS

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

Definire lo standard of
care del percorso del
paziente post-

introduzione del
farmaco (Dossie!
aziende, Linee Guida
internazionali/nazional
i, Registri, PDTA
regionali e locali)

r

S, AIFA, APSS

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

13_2.4

Identificazione degli
eventi misurabili
(Identificare i flussi
informativi e le
informazioni
necessarie)

Ministero della
Salute, ISS, AIFA,
PSS

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

13.2.5

Verifica della
disponibilita dei dati
degli eventi da
misurare nei flussi
informativi RWE,
Registri AIFA, ecc.

ISS, AIFA, APS!

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

13_2.6

Creazione e/o
adattamento di un
health economics
model con dati RWE
(Registri, RWE
evidence, ...) per
valutare I'impatto reale
sui costi del percorso
del paziente

ISS, AIFA, APSS,
Universita di
Padova

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

Direttore del
Centro
Nazionale HTA

13.2.7

Definizione di un set di
indicatori e valori
soglia per
I'identificazione di
eventuali criticita e
degli scostamenti del
percorso reale rispetto
ai valori soglia
(benchmark)

Ministero della
Salute, ISS, AIFA,

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

13_2.8

Definizione del
tracciato record da
analizzare (incluso la
strategia di analisi del
database)

Ministero della
Salute, ISS, AIFA,
APSS

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

13_2.9

Condivisione del
metodo con le
associazioni di pazienti

Ministero della
Salute, ISS, AIFA

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

13_2.10

Avvio sperimentazione
del metodo

Ministero della
Salute, ISS, AIFA,
APSS

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

13_2.11

Attivazione di un
monitoraggio periodico
sul percorso reale

Ministero della
Salute, ISS, AIFA

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

13_2.12

Discussione dei
risultati attesi ed
elaborazione di
eventuali correzioni
del modello

Ministero della
Salute, ISS, AIFA,

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

133
Sostenibilit

az.o

Valutazione
dell'implementazione di
modelli

Descrizione del

modello Percorso

Nascita deliberato
presso I'APSS

APSS+ISS

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

Revisione della
letteratura scientifica
sul modello
assistenziale
midwifery-led
continuity of care
associato al Percorso
Nascita

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

Analisi di confronto tra
il modello Percorso
Nascita deliberato
sso 'APSS e i
risultati dell’analisi
della letteratura
scientifica

pr

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

Direttore del
Centro
Nazionale HTA

Verifica del grado di
aderenza tra il
percorso “reale” ed il
PDTA “teorico”
deliberato presso
I'APSS

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

13.3.5

Analisi retrospettiva di
confronto tra il modello
Percorso Nascita
deliberato e il modello
di presa in carico delle
pazienti pre-
introduzione del
Percorso N
attraverso l'analisi

E

ita

APSS+ISS

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

13.3.6

Definizione di un
sistema di
monitoraggio del
modello Percorso
Nascita presso 'APSS

APSS+ISS

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

13.3.7

Produzione di un
modello di PDTA da
inserire nel repository
del SNLG dedicato

Iss
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Fase priva di
rischio

NA

NA

NA




CENTRO NAZIONALE PREVENZIONE DELLE MALATTIE E PROMOZIONE DELLA
SALUTE

NUMERO INDIVIDUAZIONE
DL o pRoceso [PESCREONEPROCESS0. [0r TRl oase PESCRIEONEFASE AT | RSCMONEUARASE | NEReWTE | contemenro | | SSTEMAD
RISCHIO MONITORAGGIO
si potrebbe affidare far ruotare
affidamento della . p . I'assegnazione della .
. Ricercatore la praticaa i X . tenere un registro
pratica al . . pratica a diversi . .
. esperto nella ricercatori che X X . | dovesisegnaa chi
3_1.1 [ricercatore . . M Ricercatori esperti
materia in hanno interesse vengono assegnate le
competente della . ) nel settore, sempre ) .
. oggetto nella risposta di .. | pratiche a rotazione
materia in oggetto che ce ne sia piu di
parere o
Emissione di pareri su
prevenzione di varie Ricercatore si potrebbe affidare N
N N N tenere un registro
malattie - Il processo &| esperto nella . . la pratica ad un controllo da parte del . A
- " S L rispetto della Ricercatore . B dove si segna a chi
Emissione pareri finalizzato alla materia in tempistica nella esperto nella ricercatore che Direttore e della vengono assegnate le
3 CNAPPS | (valutazione della |3_1 raccolta delle oggetto e 312 [P perto ne potrebbe avere M segreteria della 8 &n
. . . . risposta, se materia in . . pratiche a rotazione e
documentazione) evidenze scientifiche | Direttore del Lo interesse a tempistica con .
. . . indicata oggetto . . L la data di invio al
e loro analisi per Dipartimento rispondere in solleciti al ricercatore rcercatore
rispondere ai quesiti / Centro ritardo
richiesti
Ricercatore
espertonella |si potrebbe tardare
invio della risposta materia in ainviare la Non prevista per
313 o . B b N ist
7~ |all'ente richiedente oggetto, risposta o non rischio basso O previsto
Direttore, inviarla
segreteria
. larichiesta
arrivo in ISS della otrebbe
richiesta di esperti rri) uardare Non prevista per
6_1_1 |sulle tematichedi [Presidenza 8 . B . P . P Non previsto
tematiche con rischio basso
competenza del S
Centro conflitti di
interesse
richieste di incontri
Incontri tecnici tecnici e commissioni si potrebbe far ruotare
neonty tecnicl @ su prevenzione di individuazione S Pe I'assegnazione di tenere un registro
Commissioni, 3 . . . . . individuare un . . . )
s varie malattie - gli . dell'esperto Direttore di . esperto a diversi dove si segna a chi
Attivita di . : Direttore 612 " ) ricercatore che M N . 3 L
6 CNAPPS duzi 61 incontri e le c all'interno del centro otrebbe avere Ricercatori, sempre |vengono assegnati gli
produzionee - commissioni sono entro Centro P X . che ce ne sia piu di incarichi
valutazione di linee - interessi personali
. finalizzate alla uno
guida (non HTA) X .
prevenzione di varie
malattie
- . far ruotare
invio del si potrebbe . . . N
- Lo I'assegnazione di tenere un registro
nominativo alla . . individuare un . . . .
. Direttore di . esperto a diversi dove si segna a chi
6_1_3 |Presidenza ISS da ricercatore che M . . o
. centro Ricercatori, sempre |vengono assegnati gli
parte del Direttore potrebbe avere L . ;e
. . . che ce ne sia pit di incarichi
del Centro interessi personali
uno
arrivo in ISS della larichiesta
richiesta di esperti potrebbe arrivare a Non prevista per
8.1_1 |sulle tematichedi |Presidenza Dipartimenti con B rislcjhio l;assr:J Non previsto
Richieste di competenza del interesse nella
. Centro tematica
consulenze tecnico-
sceintifiche e tavoli di TeNUE AT U Tegistro
lavoro su prevenzione individuazi si potrebbe degli esperti - far C o tri L
Consulenze tecnico- di varie malattie - le Direttore individuazione ) ) individuare un ruotare ontrovo trimestrale
8 CNAPPS |scientifiche, tavoli |8_1 richieste tecnico- Centro 812 dell'esperto Direttore di ricercatore che M I'assegnazione di dell'avvenuta
i ientifi i i =" J|all'interno del centro X . ruotazione degli
di lavoro st.:lentlﬁche eitavoli Contro potrebbe avere esperto a diversi - 8!
dilavoro sono interessi personali Ricercatori, sempre P
finalizzate alla o Y ann
prevenzione di varie o . Tenuta diun registro
malattie invio del si potrebbe degli esperti - far Controllo trimestrale
nominativo alla . . individuare un ruotare .
. Direttore di . 5 . . dell' avvenuta
8_1_3 |Presidenza ISS da centro ricercatore che M I'assegnazione di ruotazione degli
parte del Direttore potrebbe avere esperto a diversi esperti 8
del Centro interessi personali Ricercatori, sempre P
che ce ne siano
1111 presentazione del Fase priva di NA NA NA
=" |progetto all'ISS rischio
1112 Accettazione del Fase priva di NA NA NA
~7~" |progetto rischio
banca dati per creazione
i i - Fase priva di
normativa di legge e 11.1.3 |dell'archivio del -privadi NA NA NA
per studi progetto rischio
epidemiologici su
"Sistema di
sorveglianza sui invio dei dati da F iva di
. . determinanti di salute| Ricercatore i enti di Ricercator ase priva di
Gestione archivi e ‘_ _‘ 1 ' ‘{ e[ ki ore 11_1_4 |parte degli enti di 1c ato e rischio NA NA NA
11 CNAPPS . 111 nella prima infanzia" - | resy i inISS |resp del
banche dati N A P
i processi sono del progetto progetto
finalizzati alla raccolta
c.ielle.fe.\/}l‘denlze inserimento dati da Fase priva di
scientifiche e loro 11_1_5 |parte di un ° pris NA NA NA
analisi e in alcuni casi operatore IS rischio
per rispondere alle
richieste di legge
estrazione dei dati
per report richiesti . .
Fase priva di
11_1_6 | per legge o per P NA NA NA

studi
epidemiologici

rischio
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presentazione del

Fase priva di

1121 progetto all'lSS rischio NA NA NA
Accettazione del Fase priva di
122 progetto rischio NA NA NA
Banca dati per studi .
idemiologici su creazione Fase priva di
ept > 11.2.3 |dell'archivio del ® Priy NA NA NA
Sistema di rischio
. PR progetto
sorveglianza sui rischi
comportamentali in R
invio dei dati da
Gestione archivi eta 11-17 anni” - § Ricercatore | 1) 5 4 | arte deglientidi | Nicereatore ase priva di NA NA NA
11 CNAPPS . 112 processi sono T . responsabile del rischio
banche dati o r p inlISs
finalizzati alla raccolta | del progetto progetto
delle evidenze R imento dati d.
scientifiche e loro Inserimento dati da Fase priva di
analisi e in alcuni casi 11.2.5 |parte di un rischio NA NA NA
per rispondere alle operatore ISS
richieste di legge
estrazione dei dati
per report richiesti . .
11_2_6 |per legge o per Fase. priva di NA NA NA
studi rischio
epidemiologici
131 presentazione del Fase priva di NA NA NA
~"=" |progetto all'ISS rischio
X Accettazione del Fase priva di
Banca dati per 11.3.2 progetto rischio NA NA NA
normativa di legge e
per studi creazione F wva di
epidemiologici su 11.3_3 |dell'archivio del aseprivadi NA NA NA
"Sistema di progetto rischio
sorveglianza Okkio Ricercatore Ricercatore
Gestione archivi e alla Salute” - i processi - invio dei dati da B F: " N
R ase priva di
11 CNAPPS banche dati 113 sono finalizzati alla rdeslponsablle 11.3_4 | parte degli enti di responsabile del rispchio NA NA NA
raccolta delle el progetto competenza in ISS progetto
evidenze scientifiche - - -
I lisi e inserimento dati da F riva di
¢ loroanaisi ein 11.3.5 |parte di un ase prit NA NA NA
alcuni casi per rischio
. operatore ISS
rispondere alle
richieste di legge estrazione dei dati
per report richiesti S
Fase priva di
1136 spte‘;dl;egge o per rischio NA NA NA
epidemiologici
141 presentazione del Fase priva di NA NA NA
~ =" |progetto all'ISS rischio
1142 Accettazione del Fase priva di NA NA NA
. =" |progetto rischio
Banca dati per
normativa di legge e .
er studi creazione Fase priva di
persc 11.4.3 |dellarchivio del o NA NA NA
epidemiologici su e rischio
"Sistema di progetto
sorveglianza Passi . :
Gestione archivi e d'Argento” - i processi Ricercatore invio dei dati da Ricercatore N
11 CNAPPS banche dati 114 sono finalizzati alla responsabile 11_4_4 |parte degli enti di responsabile del Fasg priva di NA NA NA
del progetto . progetto rischio
raccolta delle competenza in ISS
id scientifiche
e loro analisi e in inserimento dati da Fase priva di
alcuni casi per 11.4.5 |parte di un o NA NA NA
rispondere alle operatore ISS rischio
richieste di legge
estrazione dei dati
per report richiesti . .
11_4_6 |per legge o per Fase. priva di NA NA NA
studi rischio
epidemiologici
151 presentazione del Fase priva di NA NA NA
~"=" |progetto all'ISS rischio
1152 Accettazione del Fase priva di NA NA NA
~ 7 |progetto rischio
Banca dati per studi
epidemiologici su creazione o
"Sistema di 11.5.3 |dellarchivio del Fase priva di NA NA NA
sorveglianza PASSI progetto rischio
Progressi delle
Aziende Sanitarie per . . L .
Gestione archivi e la Salute in Italia" - i Ricercatore invio dei dati da Ricercatore F iva di
11 CNAPPS . 115 i responsabile | 11_5_4 |parte degli entidi | responsabile del ase_ P”f’a ! NA NA NA
banche dati processi sono del progetto == inlSS rogetto rischio
finalizzati alla raccolta prog competenza in prog
delle evidenze
scientifiche e loro inserimento dati da -
analisi e in alcuni casi 11.5_5 |parte di un Faset P”Yﬁ di NA NA NA
per rispondere alle operatore ISS rischio
richieste di legge
estrazione dei dati
per report richiesti . .
Fase priva di
11.5_6 |per legge o per Hischio NA NA NA

studi
epidemiologici
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presentazione del

Fase priva di

11611 ogetto all'ISs rischio NA NA NA
1162 |Accettazione del Fase priva di NA NA NA
Banca dati per -0-2 | progetto rischio
normativa di legge e
per studi creazione Fase oriva di
epidemiologici su 11_6_3 |dell'archivio del ase p:f’a ! NA NA NA
"Salute primale, i progetto rischio
imi 1.000 giorni dei
Gestione archivi e nostri bambim- 1 | Ricercator Ricercatore
11 CNapps| CESIONGATIIVIC 111 6 Process somn responsabile invio deidati da | responsabiledel |
finalizzati alla raccolta | 4€/ PTO8SttC | 11 6 4 |parte degli enti di progetto i NA NA NA
delle evidenze competenza in ISS
scientifiche e loro
analisi e in alcuni casi inserimento dati da Fase priva di
per rispondere alle 11_6_5 |parte di un asreis"ch:'j NA NA NA
richieste di legge operatore ISS
estrazione dei dati
per report richiesti o
11.6_6 |per legge o per Fase priva di NA NA NA
e rischio
epidemiologici
11 7 1 |presentazione del Fase priva di NA NA NA
71 |progetto all'lss rischio
11 7 2 |Accettazione del Fase priva di NA NA NA
="~ |progetto rischio
Banca dati per
normativa di legge e
per studi creazione Fase priva di
epidemiologici su 11_7_3 |dell'archivio del P NA NA NA
"Progetto pilota di progetto schio
Gestione archivi ¢ moriants perinatales -| Ricereatore Ricercatore
11 CNAPPS ! Vi€ 117 p responsabile invio dei dati d responsabile del
banche dati i processi sono P invio dei dati da P Fase priva di
finalizzati alla raccolta | 9€1 PTO8et0 | 11.7 4 |parte degli enti di progetto rischio NA NA NA
delle evidenze competenza in IS
scientifiche e loro
analisi e in alcuni casi inserimento dati da 3 riva di
per rispondere alle 11_7_5 |parte di un F"S:Spc‘]::’: di NA NA NA
richieste di legge operatore 1SS
estrazione dei dati
per report richiesti -
11.7.6 |per legge o per Fase priva di NA NA NA
iy rischio
epidemiologici
presentazione del Fase priva di
11815 ogetto all'lss rischio NA NA NA
11 8.2 |Accettazione del Fase priva di NA NA NA
-8-2 | progetto rischio
Banca dati per studi creazione Fase oriva di
epidemiologici su 11.8_3 |dell'archivio del ase p:'f'a ! NA NA NA
"Sistema di progetto rischio
sorveglianza mortalita
Gestione archivi e :;::"f:‘:ahz'z‘;;":ﬁz“ Ricercatore invio dei dati da Ricercatore Fase priva di
11CNAPPs | DOl ATV 118 el el responsabile | 11_8_4 |parte degli enti di | responsabile del R NA NA NA
anche datl raccolta dete del progetto competenza in ISS progetto
evidenze scientifiche
e loro analisi e in — -
alcuni casi per inserimento dati da . . .
rispondere alle 11.8.5 |parte di un Pas:’ifcz;’: di NA NA NA
richieste di legge operatore 1SS
estrazione dei dati
per report richiesti S
11.8_6 |per legge o per Fase priva di NA NA NA
i rischio
epidemiologici
11 9 1 |presentazione del Fase priva di NA NA NA
=71 progetto all'lss rischio
Banca dat per 1192 Q:g::;zmne del l-as:,;spci:;/: di NA NA NA
normativa di legge e
per studi creazione o
epidemiologici su 11.9.3 |dell'archivio del Fase priva di NA NA NA
"Sorveglianza progetto i}
sullattuazione della
. . legge 22 maggio 1978 | Ricercatore invio dei dati da Ricercatore Fase priva di
11 CNAPPS Ges:;‘"cizr;:t‘i‘" ¢ l119 n. 194 (art. 16)" - i responsabile | 11_9_4 [parte degli enti di | responsabile del “Spchio NA NA NA
processi sono del progetto competenza in ISS progetto
finalizzati alla raccolta
delle evidenze i
scientifiche e loro inserimento dati da Fase priva di
nserim priva di
analisi e in alcuni casi 11.9.5 [parte diun rischio NA NA NA
per rispondere alle operatore ISS
richieste di legge
estrazione dei dati
per report richiesti o
11.9_6 |per legge o per Fase priva di NA NA NA
e rischio
11_10_ |presentazione del Fase priva di NA NA NA
1 |progetto alllSs rischio
11.10_ |Accettazione del Fase priva di
Banca dati per 2 |progetto rischio NA NA NA
normativa di legge
per studi creazione
epidemiologici su 110 \delrarchivio del Fase priva di NA NA NA
"Stato di attuazione progetto
della legge n. 40/2004 | )
Ricercatore invi : Ricercatore
o | Gestione archivi e (art. 15)"- i processi 11 10, |invio dei dati da § Fase priva di
11.cNApps | GRS AMEEE 111 10 T e | responsabile | 11-10_ | qectienti di | responsabile del ase priva di NA NA NA
del progetto 4 za in ISS progetto rischio
raccolta delle competenza in
evidenze scientifiche
e loro analisi e in o daia
alcuni casi per 1110, [Imserimento dati da Fase priva di
rispondere alle 5~ [partediun i NA NA NA
richieste di legge operatore ISS
estrazione dei dati
per report richiesti o
11.10_ Fase priva di
o - |perlegge o per L NA NA NA

studi
epidemiologici
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11.11_|presentazione del Fase priva di NA NA NA
1 |progetto all'lss rischio
11_11_ |Accettazione del Fase priva di NA NA NA
2 |progetto rischio
creazione o
L1 felrarchivio del Fase priva di NA NA NA
3 rischio
i processi sono progetto
finalizzati alla raccolta mvio dot dati d
. - delle evidenze Ricercatore |11_11_|Viedeldatica Ricercatore Fase priva di
Gest ch 11 amea
11cNApps| GETIONCATIVIC 1q 19 scientifiche e loro responsabile | 4  |Partedeglientidi |, o0 cabile del rischio NA NA NA
analisi e in alcuni casi | del progetto competenza in ISS progetto
per rispondere alle
richieste di legge inserimento dati da
1111 F iva di
~ '~ |parte diun ase privadi NA NA NA
5 rischio
operatore ISS
estrazione dei dati
per report richiesti o
1111 Fase priva di
&~ |perlegge o per e NA NA NA
studi
epidemiologici
11.12_|presentazione del Fase priva di NA NA NA
1 |progetto all'lss rischio
11_12_ |Accettazione del Fase priva di NA NA NA
2 |progetto rischio
Banca dati per studi 11 12 |creazione Fase priva di
epidemiologici su 3 |delarchivio del nspchm NA NA NA
"GYTS (Global Youth progetto
Survey)” - i processi
sono finalizzati alla Ricercatore . Ricercatore
Gesti chivi invio dei dati da -
11 CNAPPS esh;"n“:hzrsat‘i‘“ ¢ 1112 raccolta delle responsabile | 1112 | 2 g ooion i q; | responsabile del | Fase priva di NA NA NA
evidenze scientifiche | del progetto 4 competenza in ISS progetto hio
e loro analisi e in
alcuni casi per
rispondere alle inserimento dati da o
11.12 Fas ad
richieste di legge ~— “~ |parte di un ase priva di NA NA NA
5 . rischio
operatore ISS
estrazione dei dati
per report richiesti . -
11.12_ Fase priva di
& |perlegge o per e NA NA NA
studi
epidemiologici
11.13_|presentazione del Fase priva di NA NA NA
1 |progetto alllss rischio
11.13_ |Accettazione del Fase priva di NA NA NA
2 |progetto rischio
Banca dati per
normativa di legge e )
' creazione
per studi 11_13_ [Sreazione Fase priva di
epidemiologici su 3 |delrarchivio del i NA NA NA
“registro di patologia progetto
LA della Regi
Gestione archivi ¢ Lario’ - processi | Ricercatore Ricercatore
11 CNAPPS banche dati 1113 sono finalizzati alla responsabile | 14 3 |inviodeidatida = | responsabile del Fase priva di
sono Mnatiz: del progetto | 1 - |parte degli enti di progetto i NA NA NA
competenza in ISS
evidenze scientifiche P
e loro analisi e in
alcuni casi per inserimento dati da . o
rispondere alle 1 1*51 3~ | parte di un "asrci;’cr}:;’; di NA NA NA
richieste di legge operatore ISS
estrazione dei dati
per report richiesti -
11.13_ Fase priva di
% " |perlegge o per i NA NA NA
studi
epidemiologici
11.14_ |presentazione del Fase priva di NA NA NA
1 |progetto alllss rischio
11_14_ |Accettazione del Fase priva di NA NA NA
2 |progetto rischio
Banca dati per
normativa di legge e creazione -
per studi 11*314* dell'archivio del Fase P di NA NA NA
epidemiologici su progetto rischio
"Registro di patologia
azionale atassia
Gestione archivi e nazionale atassia Ricercatore | . linvio dei dati da Ricercatore Fase priva di
11CNAPps| CETIOnS At 11.14 responsabile | '-"*~ |parte degli enti di | responsabile del i NA NA NA
del progetto competenza in ISS progetto N
inserimento dati da . -
11*514* parte di un l'asrcispcr}:;’; di NA NA NA
rispondere alle operatore ISS
richieste di legge
estrazione dei dati
11 14_|Per reportrichiesti Fase priva di
&~ |per legge o per o NA NA NA
studi
epidemiologici
B ) o
11.15_|presentazione del Fase priva di NA NA NA
1 |progetto alllss rischio
11_15_ |Accettazione del Fase priva di NA NA NA
Banca dati per 2 progetto rischio
normativa di legge e )
creazione
er studi ivadi
P 1115 felrarchivio del Fase priva di NA NA NA
epidemiologici su 3 sett rischio
"Rete dei Registri progetto
Tumori inseriti in Ricercatore Ricercatore
Gestione archivi e Epicost” - i processi cerearon 5 _[|invio deidati da reereds riva di
11 CNAPPS banche dati 1115 sono finalizzati alla I:slponaabﬂe 11,413, parte degli enti di | responsabile del Fas‘elspcl}:lV: di NA NA NA
raccolta delle el progetto competenza in ISS progetto
evidenze scientifiche
eloro analisi e in 11 15, |inserimento dati da Fase priva di
alcuni casi per >~ |parte di un e prhs NA NA NA
rispondere alle 5 |operatore 1SS rischio
richieste di legge
estrazione dei dati
per report richiesti -
11.15_ Fase priva di
o |per legge o per i NA NA NA

studi

epidemiologici
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CENTRO NAZIONALE PROTEZIONE RADIAZIONI E FISICA COMPUTAZIONALE

nomeRo AREA DI RESPONSABILE |NUMERO st s0GGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
RISCHIO RISCHIO PROCESSO DEL PROCESSO FASE ISVOLGE L'ATTIVITA" RISCHIO NELLA FASE INERENTE CONTENIMENTO MONITORAGGIO
Ingresso Protocollo 1SS
! ‘ i} | ATTIVITA' GESTITA
311 |Garrivo tramite PEC dalle| Personale Archivio | 5V VRS G220 L0 NA NA NA
Regioni)
ritardo
Ingresso Protocollo | nelrassegnazione Non prevista per )
312 Struttura assegnataria | "SONAIE SCBICtCriA oy g trura di B rischio basso Non previsto
competenza
Elaborazione da parte di
Emissione pareri sul 3.1.3 ISSdelparere (in | p; v ore struttura | Fase priva di rischio NA NA NA
amma d collaborazione con il
Emissione pareri programma ci Ministero della Salute)
! controllo delle acque | Direttore della S
3 (valutazione della 3.1 5
destinate al consumo | struttura
documentazione)
umano formulato
dalle Regioni italiane a .
314 |Resistrazionedelparere|p, 1o Segreterial Fase priva di rischio NA NA NA
in uscita
Invio tramite PEC di
315 |centroal Ministero della [Personale Segreterial Fase priva di rischio NA NA NA
Salute
Invio da parte del § ATTIVITA' GESTITA
316 Mini.Sal alla Regione | Fersonale Min.sal |y, ) rp0 SETTORE NA NA NA
611 | ImeressoProtocollolss |p o L | ATTIVITA GESTITA NA NA NA
Tavoli di lavoro per il (Convocazione) DA ALTRO SETTORE
recepimento della
Direttiva Europea
2013/51/Euratom )
(direttiva che ritardo
stabilisce requisiti 812 Ingresso s nell B Non prevista per Non previsto
per la tutela della -1 Struttura assegnataria Segreteria alla Struttura di rischio basso
salute della competenza
61 popolazione Direttore della
- relativamente alle struttura La pratica viene rotazione nella .
sostanze radioattive o rot ! Controllo dell'avvenuta
Designazione esperto assegnata ad un individuazione .
presenti nelle acque ; lsnazione ° ] A ; (duazi rotazione dell'esperto
Dres c 813 | perla partecipazione ai | Direttore struttura | esperto con una non A dell'esperto O etiiperte
estinate al consumo tavoli di lavoro sufficiente tenuta registro . ! .
umano, stabilendo ! registro degli esperti
competenza esperti
valori di parametro,
frequenza e metodi
er il controllo delle
sostanize radioattive) Partecipazione ai tavoli | DiTettore/delegato
814 e altro personale | Fase priva di rischio NA NA NA
dilavoro -
Consulenze tecnico- reparto
8 |scientifiche, tavoli di
lavoro
Ingresso Protocollo ISS . " ATTIVITA' GESTITA
821 (Convocazione) Personale Archivio |\, \ A| 7RO SETTORE NA NA NA
Tavoli di lavoro per il
recepimento della Hitardo
Direttiva Europea Ingresso Protocollo Personale nell'assegnazione Non prevista per
2013/59/Euratom 822 St P Ieoe0o y - e . B ’ ! Non previsto
truttura assegnataria Segreteria alla Struttura di rischio basso
(direttiva che
re : competenza
62 stabilisce norme | Direttore della
- fondamentali di struttura
sicurezza relative alla La pratica viene rotazione nella .
Controllo dell'avvenuta
protezione contro i Designazione esperto ssegnata ad un individuazione ’ ?
ontro 1e el " . rotazione dell'esperto
pericoli derivanti 8.2.3 | perla partecipazione ai | Direttore struttura | esperto con una non A dell'esperto i fele
des e mediante I'utilizzo del
dall'esposizione alle tavoli di lavoro sufficiente tenuta registro ! ! °
: registro degli esperti
radiazioni ionizzanti) competenza esperti
Partecipazione ai tavoli | DiTettore/delegato
8.2.4 e ealtro personale | Fase priva di rischio NA NA NA
? reparto
Invio richiesta dati alle Personale
11_1_1 Regioni Italiane tramite Fase priva di rischio NA NA NA
Segreteria
PEC
; Raccolta dati da parte N e ATTIVITA' GESTITA
112 delle Regioni Enteesterno A AITRO SETTORE NA NA NA
Archivio Nazionale -~ Invio all'ISS dei dati ATTIVITA' GESTITA
11 Radon 113 tramite PEC Enteesterno |4 ALTRO SETTORE NA NA NA
14 Immissione dei dati Personale del errori inserimento 5 Non prevista per Non previsto
nell'archivio dedicato Centro dati rischio basso
) - Elaborazione periodica errata Elabora dei dati| - Supervisione del report da
Gestione archivi e Personale del e preparazione del parte del Direttore della
11 fone arel 11.1.5 | direportda inviare alle interpretazione dei M < prret
banche dati raainy P report eseguita da un | Struttura prima di procedere
8! 2 gruppo di ricercatori |  alla trasmissione ufficiale
Invio richiesta dati alle Personale
11.2.1 | Regioni Italiane tramite < Fase priva di rischio NA NA NA
Segreteria
PEC
Raccolta dati da parte ATTIVITA' GESTITA
122 delle Regioni Enteesterno |, AlTRO SETTORE NA NA NA
Archivio
12 Radioattivita nelle
Acque destinate al
consumo umano . TIVITA GESTIT,
P Invio all'lSS dei dati N . ATTIVITA' GES TA
1123 tramite PEC Enteesterno | p A AITRO SETTORE NA NA NA
errata Elaborazione dei dati | Supervisione del report da
Immissione dei dati Personale del - e preparazione del parte del Direttore della
11.2. 4 v interpretazione dei M
nell'archivio dedicato Centro e report eseguita da un | Struttura prima di procedere
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CENTRO NAZIONALE RICERCA,
FARMACI

VALUTAZIONE PRECLINICA E CLINICA DEI

v o® | DESCRIZIONE AREA DI [ NUMERO E [ NUMERO | oo erase | svaree HE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI o
e RISCHIO DELPROCESSO |  FASE o RISCHIO NELLA FASE INERENTE CONTENIMENTO
Affidamento della ) Essere a conoscenza
Errata valutazione
pratica al P delle competenze dei | Redigere un elenco
3.1.1 ricercatore Direttore BT ™M singoli ricercatori che | delle competenze dei
competente della operano nei vari singoli ricercatori
e ricercatore |
materia in oggetto reparti
Emissione pareri su
sostanze vegetali e
: ; Direttore del
prodotti & base di _ _ _Implementazione
P H N Centro e Rispetto della Ricercatore Ritardo informatizzata dello
piante - Il processo & | gpicercatore tempistica della | esperto nella | nell'evidenziare un petto della scadenzario e relativo
3.1 finalizzato alla raccolta 312 nidey e eonaare. M tempistica della | - relad
il eaidone esperto nella — risposta, se materia in possibile rischio iaposta controllo periodico
materia in indicata oggetto er il cittadino 2 ell'osservanza delle
scientifiche e loro rateria i dicats gEett per il cittad dell & dell
analisi per rispondere = scadenze
ai quesiti richiesti
Ricercatore Controllo incrociato
. esperto nella della risposta del | Controllo una tantum
Invio della risposta © Non scrupolosa
313 " ! materia in ™M ricercatore con un da un esperto nel
allEnte richiedente analisi del rischio
oggetto e altro esperto campo
Direttore competente
Segreteria
rativa 5
Avvio istruttoria su Non prevista per
321 B Non previsto
-2 mandato di AIFA . 5 e I'avvio istruttoria rischio basso P
Commissione
(sA)
Perfezionamento della
Presa in carico Procedura interna,
X con inserimento del
Segreteria . X . ¢
documentazione - accelerare/ritardar tempo massimo di
dall'Osservatorio ecnico ela presa in carico presa in carico della | Controllo a campione
322 : Scientifica della P M P ! P!
nazionale ! della Documentazione della procedura
Commissione DAv
sperimentazione pay documentazione dall'OsSC, a partire
clinica dei dalla trasmissione
Medicinali della Validazione da
parte di AIFA
Assegnazione della
richiesta di parere accelerare/ritardar
ad esperti nominati e I'assegnazione Non prevista per
sTS g B Non previsto
su base triennale all'esperto e quindi rischio basso
riter valutativo
vicinanza di Assegnazione del | Verifica del numero
324 parere parte Esperto interessi scientifici M parere all'esperto con | dei pareri/Promotore
-2 i i tra rotazione dei assegnati ai singoli
valutatore Promotori esperti
Pareri per
rammissibilita alla presentazione di .
| s i § o Armonizzazione
sperimentazione clinica Relazione per la relazioni non ulteriore del formato | Controllo del rispetto
“as Commissione sulla TS armonizzate negli 5 s
di Fase I (DPR Commissione | 3.2.5 sTS nizzate negl M della relazione da del formato
439/2001, legge e base del parere aspetti di rilevanza diocntarein redienaste
8112012 n 189 bM | JiFasele degl esperts sclentifica ¢ iscutere in. predisp
27.04.2015) - 11 = ! regolatoria
o h sensi
4 s Processo & finalizzato | | SNSt
3.2 ALl per ell'incarico In aggiunta alla
' Ministeri ichiarazione di
legge della valutazione | R SIEHA @ dichiarazione di
dei Dossier presentati ot carattere generale di
all'Autorita Competente assenza di conflitto di
(AIFA) ai fini triennale interesse gia agli atti
dell'autorizzazione N della Segreteria e
degli studi clinici di conflitto di richiesta
Fase I, 1/11 e 1/111 interesse specifico Dichiarazioni da parte |all'insediamento della
da parte dei dei Membri della Commisisone (su
- membri della Commissione di base triennale), si
326 parere finale Commissione n A . G di | ).
Commisisone per eventuali conflitti di predispone I
le pratiche interesse in relazione |  Inserimento nel
discusse in ogni all'0dG della seduta | modulo di registro
singola seduta presenze, di una voce
relativa all'eventuale
dichiarazione d
Conflittio di interesse
da riferirsi alle
pratiche in
discussione all'OdG.
Emissione pare
(valutazione della Caricamento del
documentazione) parere finale e
firma digitale sul
portale Presidente della |, o0 azione/ritar Non prevista per
3.2.7 dell'Osservatorio | Commissione o Lon« B  pre P Non previsto
8 do dell'azione rischio basso
Nazionale suo delegato
sperimentazione
clinica dei
Medicinali
Trasmissione del
45 parere finale 5 accelerazione/rita) Non prevista per
328 N sA . B Non previsto
= all'Autorita do dell'azione rischio basso F
Competente
4 Avvio i iosu| Segretario  |a ora ards Non prevista per
331 B Non previ
-3 di AIFA | G i e I'avvio istruttoria rischio basso F
accelerare/ritardar
Presa in carico Segretario | ela presa in carico Non prevista per
3 B Non previsto
. della rischio basso P
documentazione
presentazione di . . Verifica del
i Circolazione alla
relazioni non
per la S i i negli della
333 H 8! P M relazione e dei
Pareri su istanze di c c aspetti di o e alla
autorizzazione scientifica e < ase o membri della
orizz < ! quale & stata generata H
all'impiego di regolatoria Commissione
medicinali per terapie | G
avanzate su base non di Fasel e In aggiunta alla
ripetitiva ai sensi del | Segretario ai dichiarazione di
DM 16 gennaio 2015 - 11 sensi carattere genrale di
3.3 Processo & finalizzato | dell'incarico assenza di conflitto di
alr per | Minis interesse gia agli atti
legge conferito con dlela Segreteria e
dell'autorizzazione mandato richiesta
dell'impiego di triennale conflitto di Dichiarazioni da parte |all'insediamento della
medicinali per terapie interesse specifico dei Membri della Commisisone (su
avanzate su base non . . da parte dei Commissione di base triennale) si
s 334 Parere finale Commissione A ),
ripetitiva membri della eventuali conflitti di predispone I
Commisisone per interesse in relazione |  Inserimento nel
le singole richieste all'0dG della seduta | modulo di registro
presenze di una voce
relativa all'eventuale
dichiarazione di
Conflittio di interesse
da riferirsi alle
pratiche in
discussione all'OdG.
Trasmissione del
parere finale Segretario  |accelerazione/ritar Non prevista per .
335 all'Autorita Commissione 1o dell'azione B rischio basso Non previsto
Competente
Avvio istruttorio su|  Segreteria  |accelerare/ritardar Non prevista per .
341 ) . ¢ B Non previsto
richiesta di AIFA |direzione centro|e I'avvio istruttoria rischio basso
Pareri per I'Autorita
Competente in Presa in carico accelerare/ritardar
relazione a procedure i S el Non prevista per .
proc N 342 2 & ) B  pre P Non previsto
pre e post autorizzative assegnazione ad |direzione centro |all'esperto e quindi rischio basso
dei medicinali regolate esperto Iiter valutativo
nell'ambito di una
3.4 convenzione ISS/AIFA - | Direzione Parere vicinanza di Assegnazione del | Verifica del numero
11 Processo & finalizzato Centro 5 Esperto interessi scientifi parere all'esperto con | dei pareri/Promotore
all'adempimento delle 3.4.3 |/rapporto/rel ot o M # .
" o c promotore e rotazione dei assegnati ai singoli
procedure pre e post valutatore Promotori esperti
autorizzative dei
medicinali su richiesta
dell'Autorita Trasmissione del
Competente (AIFA) parere/rapp /re g ritar Non prevista per
344 Slas o B Non previsto
~4-% llazione all'Autorita [direzione centro|  do dell'azione schio basso P!

Competente
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1)Designazione

intenzionale di
ispettori non
adeguati alla

Dichiarazione di

Le attivita di
redazione periodica
del documento di
Dichiarazione di
Interessi e la gestione
delle ispezioni,

Assegnazione . tipologia di
411 o8 Presidente ISS apoo8 e incluse la
dell'lspezione ispezione, 2) L " . aaons
N : degli ispettori degli ispettori & gia
Designazione degli
et tametton: regolamentata da
i rocedure AIFA . I
sulle medesime prof
e monitoraggio avviene
secondo procedure
interne AIFA
Le attivita di
1) Designazione
) e o redazione periodica
Team Leader e del documento di
ometton nem. Dichiarazione di
Interessi e la gestione
Diregente Area adeguati alla s
) " Dichiarazione di delle ispezioni,
4.1.2 Incarico Ispezioni e tipologia di interessi e rotazione | incluse la rotazione
sopralluogo tecnico| Certificazioni ispezione, 2) © az ; on
: degli ispettori degli ispettori & gia
(AIFA) Designazione
s regolamentata da
’“e:m The procedure AIFA . 11
Lometion sula monitoraggio avviene
medesima azienda secondo procedure
s interne AIFA
Verifiche in materia di
Buone Pratiche di o . Le attivita di
. . esignazione ! o
Fabbricazione (GMP) - 1) Designasions redazione periodica
del documento di
Attivita ispettiva controllo delle Officine Team Leader e e :
4 (coordinata a1 di Produzione delle Ispettore ispettori non It e
dall'1ss) - aziende farmaceutiche | deSiBnate adeguati alla Dichiarazione di | | delle ispesiont,
N eire 1, lita Stesura documento | Coordinatore tipologia di . ra A . P g
per garantire la qualita O T [t 5 Ioperione. 2) interessi e rotazione | incluse la rotazione
della produzione dei prog a D:ﬂw one degli ispettori degli ispettori & gia
farmaci e delle materie 2 regolamentata da
" ~MP" sempre dello 8O 2 “ .
prime (GMP) “efso The procedure AIFA . 11
Ispettort salla monitoraggio avviene
medesima azienda secondo procedure
interne AIFA
Periodicamente,
presso Aifa, vengono
effettuati dei
Svolgimento in loco Mancanza di Formazione/informaz | corsi/incontri su tali
4.1.4 d:“‘b enione Team Ispettivo | controlli in fase ione riguardante le tematiche. Inoltre, i
P ispettiva responsabilita team Ispettivi sono
composti da un
numero minimo di
due Ispettori
Gestione non
Compilazione check . adeguata della Non prevista per .
415 ! Team Ispettivo detla n pre Non previsto
list di controllo P documentazione in rischio basso P
uscita
Periodicamente,
presso Aifa, vengono
Alterazione effettuati dei
Stesura del verbale intenzionale delle Formazione/informaz | corsi/incontri su tali
416 | Steyiin el verbale | ream Ispettivo risultanze ione riguardante le | tematiche. Inoltre, i
SF dell'accertamento responsabilita team Ispettivi sono
ispettivo composti da un
numero minimo di
due Ispettori
La visita potrebbe
essere affidata ad
un ispettore
assegnazione Non prevista per
5.1.1 e e |Ministero salute coordinatore e oo s Non previsto
P segnalato dal A
Centro di saggio o
da altri
Liispettore
coordinatore
potrebbe
programmare
lispezione
Ispettore scegliendo Non prevista per
5.1.2 ! " g TN P P Non previsto
dell coordinz rischio basso
tempistiche a
favore o a sfavore
del centro di saggio
a seconda
dell'interesse
Liispettore
coordinatore
Verifica in materia di potrebbe non
Buone Pratiche di rilevare deviazioni
Laboratorio (BPL) - 11 Ispettore a favore del Centro Rotazione del team
. & finali i di Saggio o ispettivo nelle visite | Incontro annuale con
alla verifica presso i | designato con aggravarne di successive al ispettori/Ministero e
5.1 Centri di Saggio che D.M Svolgimento in loco Gruppo minori a sfavore medesimo Cds. Dol CdS per confronto
operano in regime di | 13.01.2016¢ | 5-1.3 Nellispesione Pbestion del centro e a depositate presso delle deviazioni
BPL della presenza dei suce favore della I'ufficio del Ministero| minori e maggiori
requisiti previsti dal D.| modifiche. concorrenza. Allo della Salute riportate nelle visite
L. vo 2 Marzo 2007, stesso modo responsabile delle ispettive
n.50 potrebbe tenere o designazioni
non tenere in
debito conto le
osservazioni dell’
ispettore esperto.
Iispettore
coordinatore o
potrebbe omettere
deviazioni
osservate durante
Attivita ispettiva la visita o negli
5 (coordinata da ente studi a favore del
esterno all'ISS) Centro di Saggio o
allestimento del aggravarne di
Ispettore ggra Non prevista per
5.1.4 verbale di o e e | minoria sfavore O e b Non previsto
ispezione del centro e a s
favore della
concorrenza. Allo
stesso modo
potrebbe tenere o
non tenere in
debito conto le
osservazioni dell’
ispettore esperto.
La visita potrebbe
Affidamento della essere affidata ad
visita ispettiva al . un ispettore .
@ 1sp Ministero della P Non prevista per .
521 ricercatore esperto segnalato e oo s Non previsto
competente della dal Centro di
materia in oggetto Saggio o da
persone esterne
Liispettore esperto .
P! P! Rotazione del team
. potrebbe non . ? y 3
1l processo & finalizzato X non ispettivo nelle visite | Incontro annuale con
rilevare deviazioni ? i e
al controllo successive al ispettori/Ministero e
" a favore del Centro N
dellapplicazione delle | @0 Svolgimento in loco o medesimo CdS. Dol CdS per confronto
BPL per le prove - 11 ol saate o | 522 diu,is oG Ispettore e Vigmc i depositate presso delle deviazioni
processo @ finalizzato al a Sa P! 28 I'ufficio del Ministero| minori e maggiori
. Ricercatore minori a sfavore or
5.2 controllo i e o della Salute riportate nelle visite
dellapplicazione delle | ¥Perto nell o responsabile delle ispettive
BPL per le prove di B P designazioni
studi di sicurezza non B8
clinici svolti a fini N
regolator lispettore esperto
potrebbe omettere
deviazioni
osservate durante
la visita o negli
. studi a favore del Non prevista per .
5.2.3 | Redazione verbale Ispettore P L4 Non previsto

Centro di Saggio o
aggravarne di
minori a sfavore
del centro e a
favore della
concorrenza

rischio basso
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Incontri tecnici e
Commissioni,
Attivita di
produzione e
valutazione di linee
guida HTA

6_1

Commissione per
I'ammissibilita alla
sperimentazione clinica
di Fase I -Presidente
1SS (DPR 439/2001,
legge 8.11.2012 n.189,
DM 27.04.2015) - 11
Processo & finalizzato
all'adempimento per
legge della valutazione
dei Dossier presentati
all'Autoritd Competente
(AIFA) ai fini
dell'autorizzazione
degli studi clinici di
Fasel, /11 e 1/1Il

Commissione
di Fasele
Segretario ai
sensi
dell'incarico
Ministeriale
conferito con
mandato
triennale

sedute ordinarie

Commissione /

Possibili conflitti di
interesse fra i
membri della

Dichiarazioni da parte
dei Membri della
Commissione di

In aggiunta alla
dichiarazione di
carattere genrale di
assenza di conflitto di
interesse gia agli atti
della Segreteria e
richiesta
all'insediamento della
Commisisone (su
base triennale), si

Consulenze tecnico
scientifiche, tavoli
di lavoro

8.1

Adempimento
Istruttorio a carico
dell'Istituto Superiore
di Sanita Disposto dal
Tar Lazio Sezione Terza
Quater con Ordinanza
n.5725/2018 - Oggetto
della Verificazione:
Evoluzione della
patologia della retinite
pigmentosa da cui &
affetto il ricorrente.

82

Richieste di consulenze
tecnico-scientifiche su
sostanze vegetali e
prodotti a base di
piante - Le richieste
tecnico scientifiche
sono finalizzate alla
valutazione delle piante
e dei loro prodotti per
stabilirne la categoria di
commercializzazione
(farmaci, integratori
alimentari, dispositivi
medici, cosmetici)

Direttore del
Centro e
Ricercatore
esperto nella
materia in
oggetto

611 i Segretario / STS| Commissione e le A . NI . .
mensili . N eventuali conflitti di predispone |
eSA singole pratiche . . . :
) interesse in relazione Inserimento nel
all'0dG delle ¥ S
L all'0dG della seduta | modulo di registro
sedute ordinarie A
presenze, di una voce
relativa all'eventuale
dichiarazione di
Conflittio di interesse
da riferirsi alle
pratiche in
discussione all'OdG.
In aggiunta alla
dichiarazione di
carattere genrale di
assenza di conflitto di
interesse gia agli atti
della Segreteria e
richiesta
Possibili conflitti di - hehiest
. . all'insediamento della
interesse fra i Commisisone (su
membri della Dichiarazioni da parte . .
- - N . base triennale) si
Commissione / | Commissione e le dei Membri della redispone I'
6_1_2 |sedute telematiche |Segretario / STS| singole pratiche M Commissione di P N P
. : s Inserimento nel
eSA valutate per via eventuali conflitti di -
N . . modulo di registro
telematica al di interesse .
. presenze di una voce
fuori delle sedute X .
- relativa all'eventuale
ordinarie s . N
dichiarazione di
Conflittio di interesse
da riferirsi alle
pratiche in
discussione, nella
prima seduta
successiva ordinaria
In aggiunta alla
dichiarazione di
carattere genrale di
assenza di conflitto di
interesse gia agli atti
della Segreteria e
richiesta
conflitto di Dichiarazioni da parte|all'insediamento della
interesse specifico dei Membri della Commisisone (su
Esame della . et . : .
N - da parte dei Commissione di base triennale), si
6.13 documentazione e | Commissione . A . o . ,
N membri della eventuali conflitti di predispone |
Parere finale e . . : :
Commisisone per interesse in relazione Inserimento nel
le singole richieste all'0dG della seduta | modulo di registro
presenze, di una voce
relativa all'eventuale
dichiarazione di
Conflittio di interesse
da riferirsi alle
pratiche in
discussione all'OdG.
Incongruenze
6.1.4 Verbale delle Segretar‘ior della rispetto‘ a q‘uanto B Nov pr?vista per Non previsto
sedute Commisione deciso in rischio basso
Commissione
Trasmissione
all'Autorita
Ci tente (AIFA N . .
°'.“pe er? e.[ ) Accelerazione/ritar Non prevista per .
6_1_5 | dei pareri discussi SA . B L Non previsto
s N . do dell'azione rischio basso
in seduta e firmati
dal Presidente di
Commissione
811 Esame della Consulente Fase priva di NA NA NA
documentazione rischio
Svolgimento del Fase priva di
812 simento ¢ Consulente - NA NA NA
contraddittorio rischio
. N Fase priva di
813 Verbalizzazione Consulente s NA NA NA
rischio
Errata valutazione
. Essere a conoscenza
Consulenza al Ricercatore delle competenze . .
. . delle competenze dei | Redigere un elenco
ricercatore esperto nella del ricercatore al . . . .
821 . . M singoli ricercatori che | delle competenze dei
competente della materia in quale viene . N . o
o operano nei vari singoli ricercatore
materia in oggetto oggetto assegnata la X
. reparti
pratica
Partecipazione del Ricercatore
822 ricercatore esperto. nélla Fase. priya di NA NA NA
competente della materia in rischio
materia in oggetto oggetto
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ricercatori
esperti nella

deviazioni, non

definizione del
protocollo dello
studio; supervisione

riunioni periodiche di

11.1.1 raccolta dati giustificate, dal M del responsabile e
materia in h ) ® | Centroe di Reparto
protocollo coinvolgimento di
oggetto ; N
tutto il gruppo di
lavoro
definizione del
. . protocollo dello
ricercatori PP N ot
organizzazione espertinella | deviazioni,non studio; supervisione | .\ o4y beriodiche di
Banca dati delle 1112 | i | Coateriain giustificate, dal M del responsabile e | "B ON PECR
prescrizioni et protocollo coinvolgimento di
11.1 banche farmaceutiche di ricercatore 28 tutto il gruppo di
- regioni italiane responsabile lavoro
dati farmaci 2 ane.
finalizzate all'analisi del| del progetto
profilo rischio-beneficio ricercatori N
dei farmaci espertinella | 9€viazioni,non Non prevista per
11.1.3 | analisi dei dati ne giustificate, dal B n pre Non previsto
materia in rischio basso
protocollo
oggetto
definizione del
v _ deviazioni, non protocollo dello
ricercatori N . . .
. . . . giustificate, dal studio; supervisione
diffusione dei esperti nella : -
11.1.4 ! ) ne protocollo; M del responsabilee | referaggio esterno
risultati materia in e . N . N B
e g |diffusione selettiva coinvolgimento di
88 dei dati tutto il gruppo di
lavoro
definizione del
. . protocollo dello
ricercatori P . : P
: deviazioni, non studio; supervisione |
raccolta esperti nella eviazl ; riunioni periodiche di
1121 - ne giustificate, dal M del responsabile e "
segnalazioni materia in . ) ® | Centro e di Reparto
protocollo coinvolgimento di
oggetto
tutto il gruppo di
lavoro
definizione del
. . rotocollo dello
Gestione archivi e ricercatori S P .
11 " ; 11.2 banca organizzazione | espertinella | 9¢viazioninon studio; supervisione | ;o0 periodiche di
banche dati dati Segnalazioni di reazioni 11.2.2 & . Spert ne giustificate, dal M del responsabile e per
) dord della banca dati materia in . ) ® | Centro e di Reparto
segnalazioni | avverseaprodottidi | | oo e e protocollo coinvolgimento di
di reazioni origine naturale responsabile 28 tutto il gruppo di
avversea | derivate dal sistema di lavoro
e . | del progetto
origine resso : X )
natarale P 11.2.3 | analisideidati | SSPertinella | cificate, dal B Non prevista per Non previsto
2= materia in rischio basso
protocollo
oggetto
definizione del
deviazioni, non protocollo dello
ricercatori N e . .
giustificate, dal studio; supervisione
diffusione dei esperti nella ° .
11.2.4 protocollo; M del responsabile e | referaggio esterno
risultati materia in . N N . N B
g |diffusione selettiva coinvolgimento di
88 dei dati tutto il gruppo di
lavoro
registrazione in .
responsabile
banca dati della ) ® |accelerazione/ritar Non prevista per )
11.3.1 gestione dati ! B Non previsto
sperimentazione e o do dell'azione rischio basso
sensibili
. clinica
per inserimento centri | "SSPOPSaPIE | lerazione/ritar Non prevista per
registrazione l'accertamento| 11 3 2 onte gestione dati on B " pre P Non previsto
gis dei requisiti clinici o do dell'azione rischio basso
sperimentazi . sensibili
rimer 1l processo & finalizzato | dei prodotti
oni cliniche | 1\ " | b i’
di terapia | termine della sicurezza 1 nuova 4i| 1133 | sperimentatori | gestione dati oot B risfhio basspo Non previsto
genica e in pazienti trattati con | istituzione, di responsabili sensibili
prodotti di terapia | cui all‘articolo
cellulare .
o tine | genicaecellulare | 7 del decreto - —
Al somatica del Presidente generazione codici ol ) N
i accesso responsabile |accelerazione/ritar on prevista per .
DM 2 della 11.3.4 P lone/ B P P Non previsto
marzo Repubblica 21 personali per gli | informatico do dell'azione rischio basso
2004 settembre sperimentatori
2001, 439,
- responsabile . ) )
inserimento § " |accelerazione/ritar Non prevista per .
1135 men one dati ton B n pre Non previsto
pazienti e < do dell'azione rischio basso
sensibili
Individuazione del
Bando di Ricerca
indipendente Errata .
. . . Attenta valutazione
idoneo alle Ricercatore |presentazione delle )
delle competenze del | Redigere un elenco
competenze del | esperto nella competenze ) )
12.1.1 ne om A gruppo nella materia | delle competenze dei
gruppo esperto materia in richieste per
: ) ) richiesta dal bando di | - singoli ricercatore
della materia oggetto aderire al bando di .
sostanze vegetali e ricerca
prodotti a base di
piante
) Errata stesura del )
Redazione del . Attenta valutazione . .
R . progetto nei ! Controllo incrociato
1215 |ProgettodiRicerca| Ricercatore |  PrOBEROnE M del razionale e delle | (710 heroaato
~1-2 Isecondo le richieste| responsabile collaborazioni del ) :
scelta delle di esperti
del Bando progetto
collaborazioni
Preparazione
! ) budget non )
) Preparazione del | Ricercatore 8 Non prevista per )
Presentazion 12.1.3 ) consono con le B " pre Non previsto
budget responsabile A rischio basso
e di progetti attivita del
Partecipazionea | in bandi di Elaborazione del ) progetto
Ricercatore
progetti/convenzio| ricercao | Progetto di ricerca da "
12 ' Responsabile
ni finanziati da | convenzioni |  presentare a Enti el progetto | Ricercatore o
privati da Enti pubblici o privati 12.1.4 Acwrd"/ncc""venz"’ responsabile e Fasreispczi": di NA NA NA
pubblici e Presidente ISS
privati
Ricercatore
. . ) .| responsabile, | . . Non prevista per v
12.1.5 |Conduzione attivita| P! : Conduzione errata B n pre P Non previsto
ricercatori e rischio basso
tecnici
Ricercatore
Acquisti beni e i Rischio acquisti Non prevista per )
12.1.6 quistt b responsabile, auist B " pre P Non previsto
servizi ricercatori e non necessari rischio basso
tecnici
Gestione campioni | . -
one o : Ricercatore Fase priva di
12.1.7 | biologici e dati . ® briv NA NA NA
_ responsabile rischio
personali
. Resoconti e Ricercatore ) . Non prevista per )
12.1.8 ont " Resoconti errati B n pre P Non previsto
relazioni responsabile rischio basso
Disseminazione )
(pubblicazioni Ricercatore Fase priva di
1219 4 " | responsabile e p NA NA NA

congressi,
interviste...ecc)

ricercatori

rischio
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CENTRO NAZIONALE RICERCA SU HIV/AIDS

NUMERO DESCRIZIONE AREA (NUMERO RESPONSABILE NUMERO DESCRIZIONE SOGGETTO CHE | INDIVIDUAZIONE MISURA DI INDIVIDUAZIONE DI
AREA DI EEs e PROCESO | PESCRIZIONE PROCESSO | o o0 0 (o e Eer SVOLGE RISCHIO NELLA | RISCHIO INERENTE | ol (o | UN SISTEMA DI
RISCHIO L'ATTIVITA' FASE MONITORAGGIO
Valutazione di fascicoli
tecnici - E' presente nel
. . Centro Nazionale di . s vedi .
Emissione pareri Ricerca su HIV-AIDS Direttore dell descrizione fasi Esperto A carico
3 AIDS  |(valutazione della|3_1 8 Organismo 3.1.1 N ) P dell'Organismo NA NA NA
g personale che esprime . dell'Organismo | designato o
documentazione) . s Notificato . Notificato 0373
pareri su commissione Notificato
dell'Organismo
Notificato 0373
Attivita ispettiva per il
controllo qualita
presso aziende
produttrici di
dispositivi medici e
. ici - E' .
Aivita ispettiva preonse nel Centro | _Direttore descrizione fasi|  Esperto |, Acaico
4 AIDS  |(coordinata 4.1. pres o dell'Organismo | 4_1_1 N N P! dell'Organismo NA NA NA
dall'ISs) Nazionale di Ricerca su Notificato dell'Organismo designato Notificato 0373
HIV-AIDS personale Notificato
che effettua attivita
ispettiva su
commissione
dell'Organismo
Notificato 0373
Ideazione del Ricercatore | FASE PRIVA DI
911 NA NA NA
- prodotto Inventore RISCHIO
Prove . . <
) tali Ri tori Rischio Non prevista
Sfruttamento dei 9.1.2 Spelf‘me'f alie | Ricercatori € |, quzione dati B per rischio Non previsto
risultati della realizzazione tecnici errati basso
ricerca scientifica del prodotio
con trasferimento Stesura di un brevetto - . .
P N Rischio .
a terzi di - 1l processo & . . L Non prevista
Lo Descrizione del | Ricercatore descrizione e " : :
conoscenze con finalizzato alla 913 s B per rischio Non previsto
. L prodotto Inventore quelita del
9 AIDS potenziale 9.1 descrizione e Inventore . basso
N N N prodotto errati
impatto realizzazione del
economico; prodotto e al deposito
proprieta del brevetto Deposito del Ricercatore | FASE PRIVA DI
intellettuale (spin 914 prevetto Inventore RISCHIO NA NA NA
off) Attivita
brevettuale
Promozione del .
prodotto in Ricercatore
915 contesti lnvcntc?rc e | FASE PRIVA DI NA NA NA
e altri RISCHIO
scientifici ed . N
X s ricercatori
industriali
Ideazione del Responsabile | FASE PRIVA DI
1211 progetto scientifico RISCHIO NA NA NA
Stesura del
progetto sulla h §
12.1.2 |base di uno Responsabile | FASE PRIVA DI NA NA NA
B scientifico RISCHIO
specifico "Call
for proposal”
Rischio
. preparazione .
Preparazione ) Non prevista
Res 1
12_.1_3 |del budget ejmn.sa.hl € budget non B per rischio Non previsto
S scientifico consono con le
richiesto ores : basso
attivita previste
nel progetto
Accordo/conve
nzione tra ISS e
Ditta Responsabile
121 12.1.4 finlzilnziatrice s;ien%ﬁclz e FAS];E];’(};I[\I/OA DI NA NA NA
21 |1deazione e su ngrr.u;na W residente
Partecipazione a nee conduzione di un toltalc el fondi Iss
: 5 elaloro
progetti/convenz . |progetto - 1l processo & . »
d Res sabil
12 AIDS |ioni finanziati da |7 |finalizzato csponsablie gestione.
! e one di ' N del Progetto
enti pubblici o all'ideazione, stesura e .
. ) un . . Responsabile
privati rogett conduzione di un Conduzione scientifico, Rischio di mis- Non prevista
Progett | hrogetto di ricerca 12_1.5 |delle attivita > © 5 B per rischio Non previsto
o ricercatori e conduzione
del progetto . basso
tecnici
o .| Responsabile Rischio acquisti Non prevista
Acquisti di beni . . non in linea con . . .
12_.1.6 - scientifico e PR B per rischio Non previsto
e servizi o le attivita del
tecnici basso
progetto
Gestione
campioni Responsabile | FASE PRIVA DI
1217 biologici e dati scientifico RISCHIO NA NA NA
personali
Relazioni Non prevista
intermediee | Responsabile Rischio previs )
12.1.8 | . oo B per rischio Non previsto
finali sullo stato| scientifico |relazioni errate
basso
del progetto
Pubblicazioni
scientifiche e Responsabile
altra FASE PRIVA DI
12.1.9 scientifi NA NA NA
- disseminazione| 5S¢ eNHNCO € RISCHIO
B ricercatori
tramite

differenti canali
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CENTRO NAZIONALE SALUTE GLOBALE

NUMERO INDIVIDUAZIONE
DESCRIZIONE NUMERO RESPONSABILE SOGGETTO CHE | INDIVIDUAZIONE RISCHIO RISCHIO MISURA DI
AREA DI DESCRIZIONE PROCESSO NUMERO FASE (DESCRIZIONE FASE . B SISTEMA DI
RISCHIO AREA DI RISCHIO |PROCESO DEL PROCESSO SVOLGE L'ATTIVITA' NELLA FASE INERENTE CONTENIMENTO MONITORAGGIO
I dossier vengono
protocollati e quindi Non prevista per
311 inviati al Centro di Ufficio Protocollo Fase priva di rischio B ) P . p Non previsto
R rischio basso
Coordinamento di queste
pratiche
Il responsabile potrebbe controllo
Le pratiche vengono . p. . P A Pratiche semestrale degli
Direttore della | avere interessi personali A
312 assegnate a un esperto e M assegnate a esperti
N Struttura nell' individuare un N i . P .
per la valutazione diversi esperti individuati dal
esperto .
responsabile
1l progetto viene
approvato dall'esperto
del CNSG (se rispetta
s controllo
quanto richiesto dalla .
normativa vigente in L' esperto potrebbe avere semetrale degli
313 . 8 Esperto CNSG .p p. . M Rotazione esperti esperti che
merito alla interessi personali
R . hanno effettuato
sperlmentazlone la valutazione
3_1richiesta dal . animale) oppure non
Ministero Salute le rlce‘;e dal ministero Viene approvato o reso
Emissione pareri |di valutazione su|* < . (osier €O . emendabile
3GLOB | (valutazione della rogetti che richiesta di valutazione | Direttore della
documentazione) p regvedono tecnico-scientifica dei Struttura
prev . |progetti che prevedono
utilizzo di e A 1l parere espresso viene . .
S I'utilizzo di animali. N I'esperto potrebbe avere Non prevista per
animali 314 stampato e firmato Esperto CNSG B . . B Lo Non previsto
\ interessi personali rischio basso
dall'esperto
1l Direttore della
315 st‘ruttural flfma lalettera Direttore il Du"ettore Potrebbe i M
di trasmissione del avere interessi personali
parere avallandolo
La segreteria invia il Personale di
316 parere mediante il . Fase priva di rischio NA NA NA
segreteria
protocollo ISS
1l i i
parere VlE.ﬂe ricevuto Direttore della
dal centro di Struttura che
317 coordinamento che lo u u. Fase priva di rischio NA NA NA
S L coordinale
inviera al Ministro della .
pratiche
Salute
Raccolta semestrale dei
dati dei pazienti . . ireferenti dei centri .
. N Referenti Centri . . Non prevista per
12,11 arruolati Inserimento . potrebbero avere interessi B Lo Non previsto
. . Clinici A rischio basso
dati in un unico Data personali
Base centralizzato
Coordi to dei flussi| P le del R
12,12 oordinamento det Ffussi ersonae de Fase priva di rischio NA NA NA
informativi Centro
Conduzione delle attivita
ed analisi ed Personale del
12.13 elaborazione dei dati c nt © Fase priva di rischio NA NA NA
memorizzati nel entro
database
Partecipazione a 121 S N
: . |Part a |-l processo &
progetti/convenzi rogetti all'ideazione, stesura e
12 GLOB |oni finanziati da prog - . . Resp. Scientifico - - .
enti pubblici o finanziati da enti | conduzione di un Responsabile Rischio acquisti non in Non prevista per
L pubblici o privati|progetto di ricerca 12_1.4 Acquisti di beni e servizi | . p .| linea con le attivita del B . P ) P Non previsto
privati scientifico e tecnici rischio basso
- progetto
Rapporti di sintesi . :
R bil N t:
1215 periodici sull'andamento est?sa ne Rischio di rapporti errati B nf] pr.evls 4 per Non previsto
. scientifico rischio basso
dello studio
I bri del comitate ifi iodi
Valutazione dei rapporti Comitato memori def comitato Scelta dei membri| "™ lc% pE.rloxlCa
12_16 . i scientifico potrebbero M dell'attivita
prodotti Scientifico . . . del CS
avere interessi personali svolta dal CS
1217 Autorizzazione alla Comitato ln:]e;‘ssaslit}:;l;;::glcahe B Non prevista per Non previsto
- diffusione dei risultati Scientifico rischio basso p

diffusione
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CENTRO NAZIONALE SOSTANZE CHIMICHE, PRODOTTI COSMETICI E
PROTEZIONE DEL CONSUMATORE

SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE
NUMERO AREA DI RESPONSABILE INDIVIDUAZIONE ISCHIO DI
DESCRIZIONE AREA DI RISCHIO NUMERO PROCESO DESCRIZIONE PROCESSO NUMERO FASE DESCRIZIONE FASE SVOLGE
RISCHIO DEL PROCESSO O | RISCHIONELLAFASE | INERENTE |  CONTENIMENTO MoNTORAeRi0
. Controllo con follow-
non conformita N
. up da parte di un
alle procedure controllo di pid
" " N - valutatore esterno
111 Analisi chimica ricercatore previste per A espertisuidati | JRUEONE SSEO
Emissione pareri a seguito di I'esecuzione delle grezzi che sovrintenda al
saggi analitici (su richiesta di SETTORE LAB analisi monitoraggio
1eNsC Autorita Giudiziaria o altro Ente 1 SICUREZZA CHIMICA -
pubblico ad. - Analisi di revisione e | della Struttura
AIFA/Ministero/Regioni; Analisi Controlli analitici Discordanza tra Assunzionedi | Controllo con follow-
di revisione ecc.) o doti gromai e responsabilitadi | up da parte di un
Emissione del Rapporto| . > due esperti e valutatore esterno
1.1.2 N ricercatore risultati riportati A s PO
di Prova Apposizione della | alle attivita indicate
sul rapporto di - 5
P doppia firmasui | che sovrintenda al
P rapporti di prova monitoraggio
Valutazione non Controllo con follow-
congruente con le Controllodipit | up da parte di un
SETTORE LAB 211 Redazione parere Ricercatore | Informazioni e ai A espertiperla | valutatore esterno
SICUREZZA CHIMICA - 1 P criteri tecnico- redazione del | alle attivita indicate
Pareri tecnico- scientifici parere che sovrintenda al
o _ - centifiot in matoria di o
Emissione pareri a seguito di scientifict In matera &) pesponsabile disponibili monitoraggio
2 CNSC 2.1 sostanze chimiche
esami analitici (Batch release) nze CUMENE | della Struttura
nell'ambito dei -
et REACH ¢ Valutazione non Controllo con follow-
CL}E il brova congruente con le Controllo e up da parte di un
rodotti da parte torza 212 Verifica parere ricercatore | nformazionie ai A approvazione da | valutatore esterno
P P - P criteri tecnico- parte del Direttore | alle attivita indicate
scientifici di Reparto che sovrintenda al
disponibilii monitoraggio
Valutazione non Controllo con follow-
congruente con le Controllodipid | up da parte di un
) ) informazioni e ai espertiperla | valutatore esterno
311 Red reat A
SETTORE LAB -1 edazione parere FICEreatore 1 criteri tecnico- redazione del | alle attivita indicate
SICUREZZA CHIMICA - scientifici parere che sovrintenda al
Pareri tecnico- disponibilii monitoraggio
scientifici in materia di
31
sostanze chimiche
nell'ambito dei Valutazione non Controllo con follow-
regolamenti REACH e congruente con le Controllo e up da parte di un
cLp 312 Verifica parere ricercatore | Iformazioni e ai A approvazione da | valutatore esterno
criteri tecnico- parte del Direttore | alle attivita indicate
scientifici di Reparto che sovrintenda al
disponibilii monitoraggio
SETTORE LAB
SICUREZZA CHIMICA - Valutazione non Controllo con follow-
Pareri tecnico- congruente con le Controllodipit | up da parte di un
12 scientifici in materia di| Responsabile 321 Redazione parere ricercatore | informazioni e ai A espertiperla | valutatore esterno
- Presidi Medico | della Struttura -2 P criteri tecnico- redazione del | alle attivita indicate
Chirurgici (PMC) scientifici parere che sovrintenda al
nell'ambito dei disponibilii monitoraggio
processi autorizzativi
Valutazione non Controllo con follow-
congruente con le Controllodipit | up da parte di un
ricercatore/tec | informazioni e ai esperti per la valutatore esterno
SETTORE VALUTAZ 331 Redazione parere nico criteri tecnico- A redazione del | alle attivita indicate
PERICOLO RISCHIO scientifici parere che sovrintenda al
CHIMICO - Pareri disponibilii monitoraggio
3.3 ufficiali su campioni di
prodotti, articoli e . .
miscele soggett a Valutazione non Controllo con follow-
prelievo/sequestro. Follow-up (Rispostaa | - congruente con le Controllo e up da parte di un
ricercatore/tec| informazioni e ai approvazione da | valutatore esterno
332 eventuali ; o on A ) Lore s
controdeduzioni) nico criteri tecnico- parte del Direttore | alle attivita indicate
scientifici di Reparto che sovrintenda al
disponibilii monitoraggio
Valutazione non Controllo con follow-
SETTORE VALUTAZ .
I llo di pi i
PERICOLO RISCHIO Blaboraionedi | o ioretec | imformarionte af Cospertiperia | valatore esterno
34 CHIMICO - Valutazioni 341 Valutazioni Sostanze e nico criteri tecnico- A regazm:e del alle attivita indicate
Emissione pareri (valutazione Sostanze e Dossier in Dossier o " -
3 CNSC ambito REACH e CLP scientifici parere che sovrintenda a
della documentazione) disponibilii monitoraggio
Elaborazione proposte
o elaborazione
SETTORE VALUTAZ posizione nazionale su Discussionedi | Controllo con follow-
PERICOLO RISCHIO proposte di Proposte formulate proposte e up da parte di un
N Classificazione in difformita ai controdeduzioni in | valutatore esterno
35 CHIMICO - Attivita di 351 . . ricercatore - . A " PRI,
estione ddel rischio in armonizzata (CLP), criteri tecnico- sede di alle attivita indicate
B iro REACH 6 CLP Restrizioni e scientifici stabiliti commissionie | che sovrintenda al
identificazione di tavoli tecnici monitoraggio
sostanze SVHC (Art 57
del REACH)
Valutazione non Controllo con follow-
. congruente con le Controllodipid | up da parte di un
SETTORE 361 Redaione parere | Ficereatore/tec | informazioni e ai A esperti per la valutatore esterno
VALUTAZIONE E -0~ P nico criteri tecnico- redazione del | alle attivita indicate
PRODOTTI PER scientifici parere che sovrintenda al
AUTORIZ O NOTIFICA disponibilii monitoraggio
36 camptont di prodot
enli e miseele | della Struttura
articoli e miscele Valutazione non Controllo con follow-
_ soggettia Follow-up (Risposta a Primo congruente con le Controllo di pitt up da parte di un
Pre“e""/seq“e“_m od 362 cv:ntuaﬁ ° ricercatore/ | informazionie ai A esperti per la valutatore esterno
oggetto di quesito. -0~ ) Ricercatore |  criteri tecnico- redazione del | alle attivita indicate
controdeduzioni) A 5
Tecnico scientifici parere che sovrintenda al
disponibilii monitoraggio
ETTORE
v ALSUT AZOI ONE E Valutazione non Controllo con follow-
Primo congruente con le Controllodipit | up da parte di un
PRODOTTI PER Elaborazione di ricercatore/ | informazioni e ai esperti per la valutatore esterno
3.7 AUTORIZ O NOTIFICA 371 Valutazioni per ; ormaziont A shertif rore oSt
NN - | Ricercatore/ | criteri tecnico- redazione delle | alle attivita indicate
Valutazioni Sostanze e sostanze e prodotti. L S o N
Domsion i et Tecnico scientifici valutazioni che sovrintenda al
REACH o CLp disponibil monitoraggio
Elaborazione proposte
lab ) e
SETTORE osinione wotonale su Valutazione non Discussione di | Controllo con follow-
VALUTAZIONE E P e Primo congruente con le proposte e up da parte di un
18 PRODOTTI PER 281 e one ricercatore/ | informazioni e ai A controdeduzioni in | valutatore esterno
- AUTORIZ O NOTIFICA o arn"\o’n’i//ala‘ (cLp), Ricercatore/ criteri tecnico- sede di alle attivita indicate
Attivita di valutazione Autor: - ioni ‘di’ Tecnico scientifici commissioni e che sovrintenda al
a fini autorizzativi disponibil tavoli tecnici monitoraggio

biocidi, fitofarmaci,
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Assegnazione

Dichiarazione di
indipendenza,

Controllo con follow-
up da parte di un

411 verifica imparzialita, valutatore esterno
-1 ispettiva della Struttura | personale non confidenzialita | alle attivita indicate
qualificato controfirmata che sovrintenda al
dall'esperto monitoraggio
SETTORE
VALUTAZIONE DI Giudizio di Controlio di pia | Comerotlo con follow-
SOSTANZE E Attivita di verifica conformita/non ontrolodipin | up daparte di un
4 CNCS Attivita ispettiva (coordinata 41 PRODOTTIPER Responsabile 4.1.2 ispettive - Analisi Ispettore conformita non esperti per fa valutatore esterno
dalliss) = AUTORIZZ. O della Strutbara imien congraente con le redazione del alle attivita indicate
NOTIFICA - Organismo o e parere che sovrintenda al
Notificato Dispositivi monitoraggio
medici
Controllo con follow-
Controllo di pit da parte di
Riesame delle X Errata valutazione ontroflo di pit up da parte di un
. . |Ricercatore/tec Ve esperti per la valutatore esterno
413 risultanze della verifica degli esiti della y
" nico e s _ redazione del alle attivita indicate
ispettiva verifica ispettiva N
parere che sovrintenda al
monitoraggio
SETTORE Dichiarazione di | o0 ow-
VALUTAZIONE DI Valutazione della Giudizio di imparzialita e
SOSTANZE E conformita dei centri di Primo conformita/non controfirmata V‘:f’u‘t :‘tg:‘e’ :S‘['e:_":‘c
5.1 PRODOTTIPER 5.1.1 saggio ai principi delle N conformita non dall'esperto in AR
ricercatore alle attivita indicate
AUTORIZZ. O Buone Pratiche di congruente con le conformita alle e conda a1
NOTIFICA - Buone Laboratorio evidenze raccolte norme e procedure | © "';:r:/lz:l‘_:“ 1; a
Pratiche di laboratorio di riferimento 88!
5 CNGS Attivita ispettiva (coordinata da Responsabile
ente esterno all'ISs) SETTORE della Struttura Valutazione della Dichiarazione di
- . . Controllo con follow-
LABORATORIO PER competenza dei Giudizio di imparzialita et el vn
LA SICUREZZA laboratori conformita/non controfirmata d{’ m"re oten
52 CHIMICA - Attivita 521 nell’ i i anon dall'esperto in valutatore no
alle attivita indicate
ispettiva ai fini specifiche prove e congruente con le conformita alle y
- pes Ve ; che sovrintenda al
dell'accreditamento emissione del giudizio evidenze raccolte norme e procedure
N o neer monitoraggio
dei laboratori di prova prove di riferimento
Esame dei dossier
o Dichiarazione di
relativi alle visite Controllo con follow-
Giudizio di imparzialita
ispettive condotte ai N up da parte di un
§ conformita/non controfirmata
611 fini dell'a Yoo dall'esporto in valutatore esterno
LABORATORIO PER A dei laboratori di prova congruente con le Conm""’"n alle alle attivita indicate
o SCUREZZA daparte di Accredia ed cvidense raccolte norme e procedure | ¢ sovrintendaal
CHIMICA - Comitato emissione di un et - proc monitoraggio
61 Settoriale di giudizio diriferimento
- Accreditamento
Dipartimento Discussione in sede di Dichiarazione di
Laboratori di Prova - . N Controllo con follow-
T e Comitato (CSA-DL) dei Giudizio di imparzialita i ot dl
(CsA-DL) di Accredia dossier di visita conformita/non controfirmata p da p
0 ;| § ¥ ! R valutatore esterno
612 ispettiva per Ricercatore | conformita non dall'esperto in tore oste
N alle attivita indicate
approvazione da parte congruente con le conformita alle
" ; che sovrintenda al
del Comitato del evidenze raccolte norme e procedure
o me monitoraggio
giudizio emesso di riferimento
Partecipazione come Proposte da
LABORATORIO PER esperto di tecniche presentare in . . Controllo con follow-
b e . Discussione di i’
LA SICUREZZA analitiche e analisi delle ambito europeo ) up da parte di un
CHIMICA - Sub-group sostanze chimiche alle . non congruenti con propostec valutatore esterno
6.2 N 8 621 Ricercatore controdeduzioni in >
on Chemicals - Expert discussioni del gruppo le informazioni " alle attivita indicate
! ! N sede di gruppo di N
Group on the Safety of che stila proposte da inerenti la P che sovrintenda al
Toys presentare in ambito sicurezza dei avoro monitoraggio
europeo. prodotti
SETTORE Controllo
bisc ¢ -
VALUTAZIONE DEL inadeguato, L 'Strs)i'ft'g‘eed' CT“‘;’;l‘:;ﬁ: ;‘;':ﬁ’:"
PERICOLO E RISCHIO Proposta, Elaborazione modifica o mancata propos Pcar N
. - controdeduzioni in | valutatore esterno
CHIMICO - Comitato 6.3.1 e delle .
: sede di alle attivita indicate
Tecnico di nazionale proposte avanzate d oy o
coordinamento REACH dai gruppi di oo oo e tarammin
(ctc) lavoro ‘el
SETTORE Proposte di azione Dbiscussioneqi | Controllo con follow-
VALUTAZIONE DEL Proposta, Elaborazione non supportate da R up da parte di un
PERICOLO E RISCHIO posta, informazioni propos valutatore esterno
6.4 ) 6.4.1 e v azio! controdeduzioni o
CHIMICO - Gruppo di tecnico-scientifiche . alle attivita indicate
nazionale nell'ambito del
Lavoro Supporto ai in materia di e i lowemo | che sovrintenda al
Comitati ECHA del CtC sostanze chimiche Brupp monitoraggio
! Discussione di
SETTORE Proposte di azione roposte o Controllo con follow-
VALUTAZIONE DEL Proposta, Elaborazione non supportate da controdeduzioni in | P 42 parte di un
65 PERICOLO E RISCHIO 651 o i Ricercat informazioni o 4| valutatore esterno
- CHIMICO - Gruppo di . ¢ discussione posizione 1CEreatore iecnico-scientifiche sede dl BrubPo Al | 410 attivita indicate
; nazionale lavoro nell'ambito
Lavoro Supporto alle in materia di N che sovrintenda al
¥ < del relativo tavolo 7 !
imprese del CtC sostanze chimiche monitoraggio
tecnico
Incontri tecnici e Commissioni, A Responsabile
6 CNCS Attivita di produzione e SETTORE Aol Sttt . .
valutazione di linee guida HTA VALUTAZIONE DEL Discussione di | (o ollow-
PERICOLO E RISCHIO proposte e o
CHIMICO - TAVOLO . Linee Diffusione di controdeduzioni in | P £8 PAEE 1R
6.6 TECNICO- 6.6.1 P pratiche non sede di gruppo di | HUELOTE SSIOO
REGOLATORIO uida idonee lavoro nell'ambito | %@ 200V e <
RIGUARDANTE LE del relativo tavolo P
attivita di tatuaggio e tecnico ‘el
trucco permanente
SETTORE Controll
VALUTAZIONE DI _Controto . . .| controllo con follow-
SOSTANZE B inadeguato, Discussione di
EE Proposta, Elaborazione modifica 0 mancata roposte e up da parte di un
67 PRODOTTI PER 671 posta, Primo " o o valutatore esterno
- AUTORIZZAZIONE O -7 ¢ " approvazione ce ¢ confrocecuzionlin 1 alle attivita indicate
1 N nazionale proposte avanzate sede di comitato e
IFICA - Autorita ° " : che sovrintenda al
N dai gruppi di tavolo tecnico 7
Competenti e Comitato monitoraggio
T lavoro
permanente Biocidi
SETTORE Controllo Controllo con follow-
VALUTAZIONE DI inadeguato, Discussione di R
SOSTANZE E Proposta, Elaborazione Primo modifica o mancata proposte e Va'{’utat(‘m Cetermo
6.8 PRODOTTI PER 6.8.1 e i izi approvazione delle controdeduzioni in | MAEOTE BSETNO
AUTORIZZAZIONE O nazionale ricercator proposte avanzate sede di comitatoe | . €? “
TLF] che sovrintenda al
NOTIFICA - Comitati dai gruppi di tavolo tecnico e tarammin
ECHA ed EFSA lavoro 88
SETTORE
Controll Di ione di
VALUTAZIONE DI e ! | controllo con follow-
SOSTANZE E . uato, prop up da parte di un
Proposta, Elaborazione modifica o mancata controdeduzioni
60 PRODOTTI PER 601 o . i Primo T e e R valutatore esterno
- AUTORIZZAZIONE O -7~ o ricercator o ate e lovaro | alle attivita indicate
NOTIFICA - Consiglio Prop! grupp che sovrintenda al
i : dai gruppi di istituito presso il 7
Tecnico-Scientifico o ¢ monitoraggio
avoro consiglio tecnico
Uso sostenibile &
SETTORE Controllo
VALUTAZIONE DI e o, Discussione di | Controllo con follow-
SOSTANZE E Proposta, Elaborazione modifiea o mancata proposte e up da parte di un
610 PRODOTTI PER 6101 posta, Primo oy aran tela controdeduzioni in | valutatore esterno
- AUTORIZZAZIONE O -10- . ricercatore | 2PPrOvaz sede di alle attivita indicate
-2 personale e dell'ISS proposte avanzate
OTIFICA - commissione e che sovrintenda al
- dai gruppi di _ ’
Commissione Pt tavolo tecnico monitoraggio
sicurezza alimentare °
SETTORE
VALUTAZIONE DI
SOSTANZE E
PRODOTTI PER Discussionedi | Controllo con follow-
AUTORIZZAZIONE O Elaborazione di Primo Valutazione non proposte e up da parte di un
611 NOTIFICA - 6111 Valutazioni per ricercatore/ | congruente con le controdeduzioni in | valutatore esterno

Sostanze e Prodotti in
ambito CLP, Biocidi,
PMC, Fitosanitari e
cosmetici a fini
autorizzativi

di
sostanze e prodotti

Tecnico

disponibi

sede di

alle attivita indicate

tavoli tecnici

che al
monitoraggio
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CENTRO NAZIONALE SPERIMENTAZIONE E BENESSERE ANIMALE

INDIVIDUAZIONE

INDIVIDUAZIONE

NUMERO AREA |DESCRIZIONE AREA NUMERO P DESCRIZIONE 'RESPONSABILE DEL|NUMERO DESCRIZIONE FASE SOGGE".O CHE s RISCHIO NELLA RISCHIO MISURA DI SISTEMA DI
DI RISCHIO DI RISCHIO P Pl FASE SVOLGE L'ATTIVITA' FASE INERENTE CONTENIMENTO MONITORAGGIO
Indagine di
"‘Zr:laé‘ai?c'fn"e Applicare il
individuazione Collusione del principio della sistema di
2111 | dialcune Ditte RUP RUP con una A rotazione nella| ., 116 a livello
5 - scelta delle )
(Almeno tre) in Ditta Jta del centrale in ISS
grado di fornire il Ditte da
bene o servizio conttatare
desiderato
UtmZZanao T
modulistica
fornita dal DRUE,
si procede con il
contatto con
Ditte tramite
mail con
e ) FASE PRIVA
21.1.2 richiesta di RUP DI RISCHIO N.A N.A N.A
offerta per la
fornitura di bene
o servizio,
indicando una
scadenza (data et
Acquisti con Responsabile ora) per l'invio
1 Acquisto di beni |, importo inferiore ai Unico del Lollo ot
e servizi - 40.000 euro fuori Procedimento Valutazione delle
MEPA (RUP) offerte ricevute Allestimento
in tempo utile di una griglia
conla di valutazione
costituzione di delle offerte
una griglia di Collusione del corredata da sistema di
21.1.3 | valutazione ed RUP RUP con una A una relazione | controllo a livello
invio al Punto Ditta del RUP che | centrale in ISS
Istruttore del giustifica le
risultato della scelte fatte in
valutazione con base alle
relativa relazione offerte
del RUP
Ricezione del
bene o servizio,
verifica della
C"r‘;‘:]‘;“;‘;ie:’a Collusione del Non prevista
21.1.4 P RUP RUP con una B per rischio Non previsto
servizio richiesto
Ditta basso
e certificazione
mediante la firma
della “regolare
esecuzione”
Indagine di
mercato da parte
del RUP sul
MEPA, con il applicare il
. to del ) rincipi ) )
prneniodels| st
21.2.1 . RUP RUP con una A controllo a livello
con Ditta sceltadelle | 0 irale in 1SS
rindividuazione Ditte da
di alcune Ditte in conttatare
grado di fornire il
bene o servizio
desiderato
Individuate le
Ditte in grado di
fornire il bene o
servizio si
procede con una Ncare il
Richiesta Di el
Offerta (RDO) Collusione del :’;‘:‘;‘5:‘; nzuz sistema di
21.2.2 | coinvolgendo RUP RUP con una A ta controllo a livello
quindi piu Ditte Ditta scelta delle centrale in ISS
oppure si Ditte da
conttatare
procede con una
Trattativa Diretta
(TD)
coinvolgendo
una sola Ditta
Valutazione delle
offerte ricevute
in tempo utile
Acquisti con Responsabile con la
Acquisto di beni importo inferiore ai Unico del costituzione di
21 - 212 < zlone <
e servizi 40.000 euro con Procedimento una griglia di
MEPA (RUP) valutazione ed
avvio della
procedura di Allestimento
acquisto da parte di una griglia
del Punto di valutazione
Istruttore, nel delle offerte
caso della RDO, RUP e Punto | Collusione del corredata da sistema di
21.2.3 | oppure, nel caso Isteattors RUP con una M una relazione | controllo a livello
della TD, Ditta del RUP che | centrale in ISS
valutazione giustifica le
dell'offerta scelte fatte in
ricevuta ed base alle
eventuale avvio offerte
della procedura
di acquisto da
parte del Punto
Istruttore.
Entrambe le fasi
sono supportate
dalla relazione
del RUP.
Ricezione del
bene o servizio,
verifica della
corrispondenza ) verifica DDT e| archiviazioni
del bene o Collusione del certificare con | documenti DDT e
2124 e, bene « RUP RUP con una M
servizio richiesto it regolare regolare
e certificazione esecuzione esecuzione

mediante la firma
della “regolare
esecuzione”
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Stesura del

Capitolato
Tecnico a cura
del RUP e verifica delle
dell’Amministraz RUP + Collusione del richieste del sistema di
2131 ione, con Amministrazione | RUP con una M RUP corredate | controllo a livello
individuazione iSs Ditta da esigenze centrale in ISS
delle specifiche motivate
di qualita del
bene o servizio
richiesto
Pubblicazione
del Bando di
Amministrazione | FASE PRIVA
2132 Gara.sg Gazzetta Iss DI RISCHIO N.A N.A N.A
Ufficiale e sul
Sito ISS;
SVOIEIIIETIo
o della Gara con le
. Acquisti con offerte ricevute
importo superiore ai ) in tempo utile,
) . ) 40.009 euro - Bando Resp.onsablle mediante la
21 Acquisto di beni 213 di Gara con Unico del costituzione di
e servizi - Capitolato Tecnico | Procedimento una
X da g.es.tire con (RUP) Commissione FASE PRIVA
I'Amministrazione 2133 postadaun | Commissione ISS | /= oo N.A N.A N.A
(DRUE) Presidente, due
membri esperti e
funzionari
amministrativi.
Assegnazione
della fornitura
del bene o
Ricezione del
bene o servizio,
verifica della
corrispondenza . verificaDDT e| archiviazioni
del bene o Collusione del certificare con | documenti DDT e
2134 RPN RUP RUP con una M
servizio richiesto Ditta regolare regolare
e certificazione esecuzione esecuzione
mediante la firma
della “regolare
esecuzione”
Segnalazione di
una rosa di
potenziali Collusione tra .
. Raccogliere
Membri proponente e AN A
P o piti candidati .
811 Scientifici Proponente membro A ed acquisirne i Verifica da parte
- Esterni all'ISS, da | progetto di ricerca| scientifico q_ dell'OPBA
Curriculum
parte del esterno Vitae
proponente del segnalato
progetto di
ricerca
Si contattano i Assegnazione
potenziali di un incarico -
X archiviazione
Membri ad un membro dei contatti | Verifica da parte
812 Scientifici OPBA scientifico A . . P
: . avvenuti dell'OPBA
Valutazioni Esterni ISS per esterno non in tramite e-mail
Scientifiche dei sondarne la possesso di un
R disponibilita CV adeguato
progetti di ricerca
ISS che prevedono
I'uso degli animali
da laboratorio, da
pa.rte (.iel »membrf Ottenuta la
scientifici esterni : s
" N disponibilita si
all’ISs. Tali invia |
lutazioni nvia
vaut Membro documentazione
scientifiche sono P
richieste Scientifico da valutare
- N . Esterno ISS (progetto di
Valutazioni dall’Organismo :
—_— . (Membro OPBA- ricerca- Allegato
Scientifiche dei Preposto al
A . ISS), esperto VI, CV
progetti di Benessere Animale nell'ambito Proponente), la
8 rlce;ca. 1SS dal:l ) 8.1 (OPBA) de;l IHSS nel scientifico del documentazione
parte dei Membri corso deffa progetto di da compilare e
scientifici preparazione della N _—
dell'ss H tazione d ricerca che firmare
e ocu.melrt) azlol:e a prevede I'uso (Dichiarazione di
Ministero della |48l animali da assenza di
laboratorio conflitti di FASE PRIVA
Salute, per ottenere 8.1.3 interesse, OPBA DI RISCHIO N-A N-A NA
le autorizzazioni a fas . :
dichiarazione di
svolgere la :
4 N riservatezza e
sperimentazione b L
imale. Si precisa ozza per &
a:lma N P! N Valutazione
Cl @ non e‘prevlsto Scientifica) e si
alcun corrispettivo richiede la
economico per il d .
Membro Scientifico ocumentazione
E da fornire (CV
sterno Membro
Scientifico
Esterno e sua
Copia di un
documento di
riconoscimento)
Ottenuta la
Valutazione
scientifica e la
documentazione
a corredo FASE PRIVA
814 richiesta, si OPBA DI RISCHIO N.A NA N.A

produce una
certificazione
dell’attivita
svolta
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Valutazioni
Tecnico
Scientifiche dei
progetti che
prevedono
I'utilizzo degli
animali (art. 31
del D.Lgs. N.
26/14)

82

L'art. 31 del D.Lgs N.
26 del 2014
stabilisce che tutti i
progetti di ricerca
che prevedono
I'utilizzo di animali
debbano essere
autorizzati dal
Ministero della
Salute (AC) previa
valutazione tecnico
scientifica dell'ISS.
Per questa attivita &
previsto un
corrispettivo
economico stabilito
dal D:M. n. 173 del
25/07/2019, in
relazione alle
richieste di
autorizzazioni
ricevute.

Direttore del
Centro BENA
Direttore
Reparto Tutela
del Benessere
Animale

821

La
documentazione
necessaria per
effettuare la
valutazione &
messa a
disposizione dal
Ministero
mediante una
Banca Dati
Telematica
(BDN)

Personale della
Segreteria BENA

FASE PRIVA
DI RISCHIO

N.A

N.A

NA

822

La
documentazione
viene scaricata
dal personale
della Segreteria
BENA e viene
assegnata ad uno
degli esperti
tecnici del Centro
BENA incaricato
della valutazione
tecnica. La
documentazione
€messaa
disposizione
mediante un
sistema di share
point. La
segreteria invia
all'archivio la
prima pagina
della versione
web del progetto
in modo che la
richiesta di
valutazione
possa essere
fornita di un
numero di
protocollo ISS

Personale della
Segreteria BENA

Collusione tra
proponente ed
esperto
tecnico

Assegnazione
effettuata sulla
base delle
specifiche
competenze e
mediante un
sistema a
rotazione

Periodicamente
verranno
effettuati dei
controlli per
verificare che
I'assegnazione sia
attestata ( firma)
dal Direttore del
Centro.

823

L'esperto tecnico,
sulla base di un
sistema "a parole
chiave" co-
assegna la
valutazione ad
un esperto
scientifico,
individuato sulla
base delle sue
specifiche
competenze. La
documentazione
viene messa a
disposizione
dell'esperto
mediante un
sistema di share
point

Personale laureato
del Reparto Tutela
del Benessere
degli Animali

Collusione tra
proponente ed
esperto
tecnico

Assegnazione
effettuata sulla
base delle
specifiche
competenze e
mediante un
sistema a
rotazione

Periodicamente
verranno
effettuati dei
controlli per
verificare che
I'assegnazione sia
attestata ( firma)
dal Direttore del
Centro.

824

La segreteria
invia per mail il
modulo di
assegnazione
della valutazione
all'esperto
designato,
corredato di un
numero di
protocollo
interno e per
conoscenza al
Direttore di
Dip/Centro di
appartenenza
dell'Esperto.

Personale della
Segreteria BENA

FASE PRIVA
DI RISCHIO

N.A

NA

N.A

51



Valutazioni
Tecnico
Scientifiche dei
progetti che
prevedono
I'utilizzo degli
animali (art. 31
del D.Lgs. N.
26/14)

82

L'art. 31 del D.Lgs N.
26 del 2014
stabilisce che tutti i
progetti di ricerca
che prevedono
l'utilizzo di animali
debbano essere
autorizzati dal
Ministero della
Salute (AC) previa
valutazione tecnico
scientifica dell'ISS. .
Per questa attivita &
previsto un
corrispettivo
economico stabilito
dal D:M. n. 173 del
25/07/2019, in
relazione alle
richieste di
autorizzazioni
ricevute.

Direttore del
Centro BENA
Direttore
Reparto Tutela
del Benessere
Animale

L'esperto

scientifico
esamina la
documentazione
eredige un | Collusione tra espertg firma 11 pz?rere e
parere che Esperto scientifico roponente ed un certificato |controfirmato dal
8.2_5 [controfirmato dal| appartenentea p zs erto M di assenza di Direttore del
Direttore del Dip/Centri . P e conflitto di Dip/Centro di
. . scientifico .
Dip/centro di interesse appartenenza
appartenenza
viene trasmesso
all'esperto
tecnico
, . Periodicamente
Lesperto tecnico L'assegnazion verranno
del Centro BENA . s L
Lo . e all'esperto effettuati dei
redige il parere |Personale laureato | Collusione tra BN .
tecnico e quindi | del Reparto Tutela | prponente ed tecnico e controlli per
826 X a P prp M effettuata sulla| verificare che
prepara il parere | del Benessere esperto X . R .
L A . basediun |l'assegnazione sia
definitivo degli Animali tecnico . §
sistemaa | attestata (firma)
firmato dal rotazione | dal Direttore del
Centro BENA
Centro.
11 parere
Il parere redatto definitivo & Attivita di
in forma . stilato sulla verifica e
;. . . Collusione tra . .
definitivo viene Direttore del . base di un congruita da
827 Direttore e M
firmato dal Centro BENA roponente parere parte del
Direttore del prop scientifico e di| Ministero della
Centro BENA un parere Salute
tecnico
1l parere firmato
viene inviato
all'Archivio Personale della | FASE PRIVA
8.2.8 Centrale per Segreteria BENA | DI RISCHIO NA NA NA
essere
protocollato
1l parere viene
inserito sulla
BDN e viene
archiviato
- . Personale della | FASE PRIVA
8.2.9 | insiemeacopia | ¢ o ooy BENA | DIRISCHIO NA NA NA
del modulo di
assegnazione,

parere tecnico e
parere scientifico
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CENTRO NAZIONALE TECNOLOGIE INNOVATIVE IN SANITA PUBBLICA

::::E;O DESCRIZIONE AREA DI NUMERO DESCRIZIONE RESPONSABILE NUMERO FASE DESCRIZIONE FASE SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI INZII\S’IYI:&‘:‘Z:;JINE
RISCHIO PROCESSO PROCESSO DEL PROCESSO SVOLGE L'ATTIVITA' | RISCHIO NELLA FASE INERENTE CONTENIMENTO
RISCHIO MONITORAGGIO
Archivio/ evidenza della
Ingresso Protocollo . . PTA, Archivio avvenuta verifica
1.1.1 Segreteria Centro | errata assegnazione M N
1SS TISP Storico del PTA o dello
storico
Ingresso Protocollo Seareteria Centro
112 Struttura 8 TISP Fase priva di rischio NA NA NA
assegnataria
A i rti Dirett . R
1.13 lssegnazmne espertl irettore Fase priva di rischio NA NA NA
di competenza struttura
Richieste di parere
da parte del Effettuazione saggi esperto .
- . .t 58 P Non prevista per
Em1551lune .parerf a Ministero S.alute 114 /prove e analisi competente/ valutazione B risfhio bass?) Non previsto
seguito di saggi (anche in risultati Gruppo di lavoro
analitici (su richiesta convenzione)/NAS/ | Direttore di
e dlAlutor];ta GIUd};Ell'arla . Tribunali -\Il ;tr?ttura/ Formulazione del esperto Nom brevista ner
oaltro Ente pubblico = i p].rocesso ¢ e_ erg?te 115 parere/richieste di competente/ valutazione B risfhio bassl?) Non previsto
. Z_id' . 1 lzz.ato 2 C.lare Scienti _lCO approfondimento Gruppo di lavoro
AIFA/Ministero/Regio parere in meritoa | Convenzione
ni; Analisi di revisione DM non rispondenti firma autorizzativa Direttore di
ecc)) alle 116 Fase priva di rischio NA NA NA
L del parere struttura
regolamentazioni
del settore . ione del s ac
117 reglstra.zmne. © egreteria Centro Fase priva di rischio NA NA NA
parere in uscita TISP
invio al destinatario Archivio/
1.1.8 Segreteria Centro |Fase priva di rischio NA NA NA
(protocollo e Pec)
TISP
Nel caso di
119 approfondimenti si
- reitera dal punto
1140115
Archivio/ .
I Protocoll . . N t .
311 ngresso Frotocotio Segreteria Centro Archivio ISS B OF‘ pr‘ev1s aper Non previsto
1SS TISP rischio basso
Ingresso Protocollo Segreteria Centro
312 Struttura 8T TISP Fase priva di rischio NA NA NA
assegnataria
. Direttore
Assegnazione struttura/
Richieste di 313 reparto/esperti di Referente Fase priva di rischio NA NA NA
. competenza A
valutazione Scientifico
documentazione Invio Archivio/
i N ista
tecnica da parte del 314 documentazione Segreteria Centro |assegnazione errata B ofl p;fzvi)s per Non previsto
Ministero della completa TISP rischio basso
Salute (anche in
convenzione), delle Gruppo di lavoro/
regioni, di enti e 315 Analisi della esperto valutazione B Non prevista per Non previsto
aziende sanitarie del - documentazione scientifico rischio basso
SSN, di altri soggetti competente
istituzionali, del G dil /
. . . ruppo di lavoro,
NAS, di PM dei Formulazione del pzs erto Non prevista per
L . tribunali, Direttore di 316 parere/richieste di . P . valutazione B . P . P Non previsto
Emissione pareri " 8 . scientifico rischio basso
K dall'interno dell'ISS (| struttura/Refer approfondimento
3 TISP (valutazione della 31 ) o competente
. ad es valutazione | ente Scientifico
documentazione) . . R -
sperimentazione | Convenzione Direttore
animale) - 11 firma autorizzativa struttura/
processo & 317 Referente Fase priva di rischio NA NA NA
N R del parere -
finalizzato al rilascio Scientifico
di una perizia una Convenzione
valutazione tecnico- . ) .
scientifica o un 318 reglstralmone.del Segreteria Centro Fase priva di rischio NA NA NA
parere basato parere in uscita TISP
sull'analisi della
documentazione Archivio/
tecnica del 3.19 invio al destinatario | Segreteria Centro |Fase priva di rischio NA NA NA
fabbricante o di Tisp
altra provenienza I Archivio/ :
tual . L N t .
3.1.10 ngr.esso eventuae Segreteria Centro Archivio ISS B 0? prfews aper Non previsto
replica a parere TISP rischio basso
Trasmissione Archivio/
3111 A Segreteria Centro |Fase priva di rischio NA NA NA
documentazione
TISP
G dil
Si reitera da mpzz elrta:’voro/
3.1.12 precedente punto . P . Fase priva di rischio NA NA NA
scientifico
315
competente
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Aggiornamento

Evidenza di

Richiesta Struttura liste, CV esperti, giustificazione
411 designazione Presidente . M tabelle esperti CSS, | della scelta sulla
. . designante . . .
ispettori archivio sotrico base della lista
Centro ispettori
412 Nomina Esperto Presidente Fase priva di rischio NA NA NA
Presidente/
413 Incarico ad ispettore Direttore di Fase priva di rischio NA NA NA
Struttura
Richiesta per
ispezioni/audit di 414 Stesura documento di| Coordinatore Fase priva di rischio NA NA NA
weeene @ SegUIto delle - programmazione Scientifico ISS
linee di indirizzo
s per GALAQR
Attivita . N . . rotazione esperti
A D P i i
4 TISP ispettiva/Audit  |4_1 (Qusasllitg li‘lz:zlone ;::Ilt;:i:l se .EVlfl:nZ?{ di
dinata dall'lSS . . . . | giustificazione
(o ) g eson bis et | g, | sy e i
Centro TISP - P P § base della lista
sopralluogo tecnico . programma esperti
presso (tipicamente ispezione e verbale
centro Radiologico)
416 Event.ua]e Ispettore valutazione B Nofl prgwsta per Non previsto
campionamento rischio basso
Predi . N ista
417 re lSPOSlZ,]_One . Ispettore valutazione B 0?‘ prfews per Non previsto
verbale dell'ispezione rischio basso
Verbale da
t tt 1
418 rasmettere a Ispettore Fase priva di rischio NA NA NA
Coordinatore
scientifico ISS
R;crlZ;iiStzzione Archivio/
Incontri tecnici e 611 Eiunioni/commission Segreteria Centro |Fase priva di rischio NA NA NA
Commissioni, Attivita e TISP
di produzione e Richiesta
valutazione di linee partecipazione
guida HTA (Comitato incontro da parte registrazione Segreteria Centro
Tecnico Scientifico di del Ministero della 6.1.2 Protocollo Struttura 8 TISP Fase priva di rischio NA NA NA
Vigorso di Budrio - Salute o di gruppi di . . assegnataria
R . .. | Direttore di
INAIL e tavoli per le studio, Associazioni,
6 TISP |, . .61 . . struttura/Espe
linee guida per le Reti Enti normatori, . X
. . : A rti competenti .
Oncologiche Regionali Regioni etc - Gruppo Assegnazione Direttore di
per Agenas, Tavoli per di Lavoro per 6.1.3 Gruppo/Esperto di ‘:e t‘zre ' |Fase priva di rischio NA NA NA
laregolamentazione individuazione competenza struttura
dei Tatuaggi al standard di qualita
Ministero della Salute) nell'ambito dei DM . Ricercatore
- disponibilita di Partecipazione a Asse, . .
R - gnatario/ . Non prevista per .
Esperti TISP 6.1.4 Rlumtfne./ Lavori di esperto valutazione/parere B rischio basso Non previsto
commissione
competente
Direttore di
ricezione richiesta di Struttura/
7.1.1 esperto da parte esperto Fase priva di rischio NA NA NA
dell'ONU scientifico
competente
. esperto .
Valutazione . 7.1.2 elaborazmne del scientifico valutazione B Nofl pr?wsta per Non previsto
Valutazione compito assegnato rischio basso
Documentale per . competente
71 . . documentazion
direttive .
R e tecnica
comunitarie DM . A
Direttore di
Struttura/
esperto Non prevista per
7.1.3 Emissione parere scientifico valutazione B . P N P Non previsto
rischio basso
competente/
Procedure Segr(:,‘l"t.erla del
autorizzative e isp
ficati
7msp | cerupeative
(Dispositivi Medici) . .
. s Direttore di
disponibilita di - . .
Esperti TISP ricezione richiesta di Struttura/
P 7.2.1 esperto da parte esperto Fase priva di rischio NA NA NA
dell'ONU scientifico
competente
Evidenza di
Attivita Ispettiva |Esecuzione . . . esperto rotazione esperto | giustificazione
o R esecuzione ispezione . . o
72 per direttive Ispezione 7.2.2 scientifico valutazione M se possibile, resp. | della scelta sulla
- . assegnata N )
comunitarie DM |fabbricante DM competente Gruppo Ispettivo | base dellalista
esperti
Direttore di
Struttura/
esperto
7.2.3 Emissione parere scientifico Fase priva di rischio NA NA NA
competente/
Segreteria del
Tisp
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Costituzione di un

Direttore/
delegato e altro

Non prevista per

811 K personale, designazione B S Non previsto
gruppo di lavoro A rischio basso
o responsabile
.Grupp_l di lavoro Scientifico
interni all'ISS, per
l'assicurazione di
Qualita nelle Scienze ISR .
- . . Analisi di dati
Radiologiche - 11 Direttore di rfaA]Sl i dati (varia Direttore/
N origine compresa la
8.1 processo e struttura/ etteratura) di delegato e altro Non prevista per
- finalizzato responsabile 812 sistema e possibili personale, valutazione B ris?hio bass‘; Non previsto
all'elaborazione di |scientifico ttivita i P! ttive o di responsabile
linee di indirizzo a . alspettive o Scientifico
N Audit
per il Miglioramento
Continuo della
Qualita i
Elaborazione di Direttore/
matrici di rischio e delegato e altro Non prevista per
8.13 . N personale, valutazione B . P . P Non previsto
altri strumenti s rischio basso
gestionali responsabile
Consulenze tecnico- Scientifico
8TISP | scientifiche, tavoli di -
lavoro Tavolo dilavoro su Ingresso Protocollo personale e
tematiche di salute 821 Iss ‘Archivio Fase priva di rischio NA NA NA
pubblica. Tavolo
tecnico o gruppo di . .
lavoro istituito dal Evidenza di
Ministero della Assegnazione alla giustificazione
Salute o da altri 822 struttura di Presid errata M PTA e Liste Esperti| della scelta sulla
soggetti istituzionali competenza base della lista
- Il processo & esperti
finali
8.2 all'elaborazione di Presidente / Ingresso Protocollo ersonale
proposte in ambito Direttore di 823 Struttura ge reteria Fase priva di rischio NA NA NA
regolatorio per struttura assegnataria g
disciplinare aree di
i . Presidente .
e, d€1.13 824 Nomina Esperto Direttore d{ errata assegnazione B Non prevista per Non previsto
salute pubblica non - competente g rischio basso p
tutelate da specifica Struttura
disciplina o per )
isi Partecipazione a .
revis orare 825 tavololtl::ctllico oal Esperto valutazione B Non prevista per Non previsto
normative o linee - - competente rischio basso p
guida obsolete. gruppo di lavoro
analisi del mercato
potenziale e della
brevettabilita dei Ricercatore / - .
911 N . A desxcrizione Non prevista per .
risultati della ricerca. Tecnologo / . B Lo Non previsto
G152:G172 . X tecnologia rischio basso
Preparazione bozza Tecnico
di domanda di
brevetto
Proprieta
intellettuale -
Attivita di .
. . . Affidamento ad
91 protezione dei Ricercatore societa di consulenza
- risultati della tecnologo n 3 . . . L
ricerca attraverso 912 perlaredazione eil | Amministrazione |Fase priva di rischio NA NA NA
domanda di deposito della
brevetto domanda
Gestione del processo
di approvazione della | Ricercatore /
913 domanda. Stesura Tecnologo /  |Fase priva di rischio NA NA NA
eventuali repliche Tecnico
alle obbiezioni
Sfruttamento dei
risultati della ricerca
scientifica con Proprietd Ricerca di aziende Ricercatore / Non prevista per
trasferimento a terzi intellettuale - 921 interessate all'utilizzo| ~ Tecnologo / valutazione B rist‘:)hio bass‘?a Non previsto
9 TISP di conoscenze con Attivith di del brevetto Tecnico
potenznla]e lmpat.tu NI promozione Ricercatore/ -
‘economlcu, proprleta - finalizzata allo Tecnologo Controllo legale di
intellettuale (spin off) sfruttamento Vendita - Gestione ades. Evidenza di
Attivita brevettuale industriale dei 922 royalties - Pricinge | Amministrazione transazione M Amministrazione, avvenuto
brevetti gestione dei contratti CdA, Bollettini e controllo
Delibere
Domanda per la Ricercatore /
931 creazione di uno spin-|  Tecnologo/ |Fase priva di rischio NA NA NA
off Tecnico
sy 3o ) ti di
Attivita di sviluppo, s ?;;:_:11;_ !
Creazione di spin-off| Presidenza / protitotipizzazione Ricercatore / - . Evidenza di
lo sfruttamento . s . Amministrazione,
93 per Direzione 932 ed ingegnerizzazione Tecnologo / progettazione M CdA Bollettini avvenuto
- dei risultati della G 1 dei prodotto della Tecnico ! controllo
ricerca enerale . Delibere, PTA,
spin-off .
Direttore struttura
Attivita di o
R . Strumenti di . .
promozione, Ricercatore / R Evidenza di
s iy . controllo:Direttore
933 pubblicita, procong e Tecnologo / promozione M avvenuto
- . . strutture,
commercializzazione Tecnico - : controllo
. . amministrazione
dei prodotti
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Ente

Non prevista per

1211 Proposta di accordo esterno/GOTT accordo B rischio basso Non previsto
Direttore di
. 1212 Valutazione proposta Struttura/ valutazione B Non prevista per Non previsto
Contratto di ricerca - responsabile rischio basso
di tipo commerciale scientifico
(INAIL - Robotica e Direttore di
Nanotecnologie, formulazione della Struttura,
Terapie innovative 1213 Proposta di accordo responsabile Fase priva di rischio NA NA NA
itt
con sostanze scritto scientifico
prebiotici e
probiotici, Realta Autorizzazione
E e Di . N .
Virtuale, Analisi dei 12.1.4 proposta di accordo irettore di valutazione B o.n prf}wsta PEC | Non previsto
rischi di DM, da inviare al CDA Struttura rischio basso
Protonterapia, Top -
Implart (ENEA
mp. art . Approvazione
Regione Lazio - . ST
Condivisione di 1215 proposta di accordo CDAISS Fase priva di rischio NA NA NA
attrezzature allo diricerca
Partecipazione a stato dell'arte perla| Direttore di
progetti/ convenzioni ricerca biomedica struttura/
12 TISP 121 i ' i iva di rischi
finanziati da soggetti - del TISP, Analisi dei|  Respons. 12.16 Stipula dell'accordo Presidente ISS  [Fase priva di rischio NA NA NA
pubblici e privati rischi peri DM, scientifico
stl{d¥ Fh‘ Svolgimento attivita .
suscettibilita alle di Responsabile Non prevista per
infezione dopo 1217 rogetto/convenzion scientifico / team attivita B risfhio bassIZ) Non previsto
inquinamento da S & di progetto
nanomateriali, studi
di riabi?itazione Acquisti di beni e Responsabile  [Rischio acquisti non Non prevista per
.robotlca.con 12.18 se:lvizi scientifico e inlinea con le B risfhio basspo Non previsto
Integrazione tecnici attivita del progetto
visuomotoria,
Valutazione delle
tecnologie Predisposizione di
riabilitative e Report e verbali, Direttore di
assistenziali di come da contratto, reparto/ PR
12.19 F: h NA NA NA
realtd aumentata e o sullo stato di Responsabile ase priva di rischio
virtuale avanzamento dei scientifico
lavori
Invi t/verbali e| Amministrazi
12.1.10 e?:f:sfsﬁzrd./ ‘f':trmi; ¢ mmmllzsraz“’“e Fase privadirischio]  NA NA NA
Tecnologie Impostazione del Strftltr:rt:;;gl on
Innova‘tliv‘e perla 1311 disegno della ricerca K S p Fase priva di rischio NA NA NA
fragilita e la scientifica sabile scientifico/
disabilita; Terapie team di progetto
innovative con
prebiotici e Interlocuzione con Direttore di
probiotici; ricercatori di altre Struttura/ Non prevista per
ASI/Fondazione 1312 strutture che Responsabile accordi B risfhiu bassl:) Non previsto
AMALDI - HYPATIA, partecipano alla scientifico /
accordi con ricerca team di progetto
Universita e [RCCS
(Centro TISP), Elaborazioni
Accordo Quadro IS5- scientifiche per la
INFN, Tecniche stesura di P Responsabile
Radiologiche e 1313 report/articoli scientifico /  |Fase priva di rischio NA NA NA
Attivita di ricerca N.uclearllper scientifici e la team di progetto
scientifica senza Diagnostica e Direttore di risposta
13 TISP L .. 131 Terapia,
contributi finanziari - struttura
esterni Telemedicina e
Software DM (Cyber
Security), Stesura di Responsabile
Intelligenza 1314  |report/articoli scientifico/ ~ [Fase priva di rischio NA NA NA
Artificiale e scientifici team di progetto
BlockChain - Attivita
di ricerca per
l'accesso, la
fruibilita e Direttore di
Iergonomia delle progettazione Struttura/
Tecnologie perla 13.1.5 convegni e interventi | Responsabile [Fase priva di rischio NA NA NA
fragilits, la tecnologici scier?tiﬁco/
disability, la team di progetto
palliazione
(Tecnologie realizzazione Direttore di
i Strutt
Innovative e 13.1.6 interventi e convegni o ura( Fase priva di rischio NA NA NA
Tecnologie Gentili) Responsabile

in ISS e all'esterno
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CENTRO NAZIONALE TELEMEDICINA E NUOVE TECNOLOGIE ASSISTENZIALI

SOGGETTO CHE
NUMERO AREA| DESCRIZIONE AREA | NUMERO RESPONSABILE | NUMERO RISCHIO MISURA DI INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
e — e p—_ pROCESsO| DESCRIZONEPROCESSO | 1 on o | ease DESCRIZIONE FASE ISVOLGE : INDIVIDUAZIONE RISCHIO NELLA FASE | @ e y
LATTIVITA'
Responsabile Responsabile
P 311 studio della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura
Struttura
Ricognizione e revisione
critica delle fonti .
(differenti secondo i suddividere la
casi: norme, studi sotto- o sopravalutazione nell'applicazione funzione di
Emissione pareri clinici, ricerche, ecc.) Responsabile Responsabile| pratica degli esiti dello studio, riguardo alla elaborazione del presenza/assenza di
3 (valutazione della| 3.1 per la elaborazione di | gella Struttura 3_1.2 | elaborazione del parere della realizzazi.one di servizi sanitari m‘ A pare?e da]l‘:a approvazi?ne sc.ritta .da
documentazione) pareri in ambito medico/ Struttura Telemedicina o con nuove tecnologie funzione di parte del revisore incaricato
assistenziale e su assistenziali supervizione e
progettazione e gestione: controllo
di innovazioni
tecnologiche pubblicazione dei
i su sito web
. Responsabile|  limitazione della diffusione a categorie di parert susito we rapporto tra pareri rilasciati
Responsabile A . . S S del Centro in . - .
313 |diffusione dei documenti della utenti secondo interessi di parte anziché A . . e pareri pubblicati su sito
della Struttura " sezione pubblica e
Struttura generali L web del Centro
su edizioni a
stampa dell'ISS
Responsabile
Responsabile studio preliminare e
P 811 pren della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura promozione
Struttura
suddividere la
. funzione di pubblicazione sul sito web
. . |Responsabile Lo - . promozione da . .
Responsabile 812 costruzione del gruppo di della favorire interessi di parte al di sopra o contro A uella di del Centro dell'elenco dei
promozione, della Struttura T lavoro I'interesse generale q . partecipanti ai lavori di
. . . Struttura coordinamento
Incontri tecnici e coordinamento, : s di gruppo
. - . dei lavori di
Commissioni, partecipazione a gruppi Do
6 Attivita di 61 dilavoro e studio e 8rupp
produzione e - commissioni per la
valutazione di governance di sviluppo suddividere la
linee guida HTA del sistema di sotto- o sopravalutazione nell'applicazione funzione di
Telemedicina in Italia . . Responsabile| pratica degli esiti dello studio, riguardo alla elaborazione del presenza/assenza di
Responsabile elaborazione della Lo ) e . 3
813 . . della realizzazione di servizi sanitari in A parere dalla approvazione scritta da
della Struttura documentazione tecnica . . . n . . :
Struttura Telemedicina o con nuove tecnologie funzione di parte del revisore incaricato
assistenziali supervizione e
controllo
Responsabile Responsabile
P 814 | diffusione dei risultati della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura
Struttura
Responsabile Responsabile
P 811 studio di fattibilita della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura
Struttura
Responsabile Responsabile
P 812 raccolta e analisi dati della FASE PRIVA DI RISCHIO N.A. NA NA
della Struttura
Struttura
Responsabile
Responsabile costruzione del gruppo di
¢ 813 u 8rupp della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura lavoro
Struttura
affidamento a .
. presenza nel testo iniziale
collaboratori n
. T " . . . . h ...| del progetto di adeguata
. . Responsabile| indirizzo dei processi interni al progetto in differenti i compiti -
Responsabile elaborazione del progetto o . . . serie di verifiche del
della Struttura 814 complessivo della modo da favorire interessi di parte al di soprao| A di project rocesso i project
Attivita consulenziale P Struttura contrari a quelli generali management e P tP )
nell'analisi e design quelli di lavoro managf:jlvnen in corso
Consulenze progettuale per la tecnico opera
s tecnico- g1 |T lizzazione di servizi
scientifiche, tavoli - sanitari in Telemedicina
di lavoro e con l'uso di nuove . PN
. . R alterazione della normale competizione in gare affidamento a
tecnologie assistenziali . : o .
di appalto per la fornitura di beni e servizi collaboratori
per strutture del SSN . N " .
. . Responsabile| presso enti del SSN, a seguito dello sviluppo differenti T " o
Responsabile elaborazione delle L . . .| attribuzione di incarichi
8.1.5 L N della progettuale (da questa dizione vanno escluse le A I'elaborazione di . - :
della Struttura soluzioni tecniche Lo ) - . differenti ai collaboratori
Struttura situazioni di private per altro frequenti in soluzioni tecniche
innovazione digitale a causa dell'alto turn over dalla stesura dei
prodotti) capitolati di gara
suddividere le
funzioni X
. insufficiente controllo in merito all'analisi unz}om operatlvg N
. . Responsabile . . . . tecniche durante il presenza/assenza di
Responsabile verifica della comparativa di adeguatezza delle differenti . )
8.1.6 o della . - . A progetto dalla approvazione scritta da
della Struttura realizzazione progettuale possibili soluzioni tecnologiche adottate per la N . . . .
Struttura o AT funzione di parte del revisore incaricato
realizzazione degli obiettivi di progetto -
supervizione e
controllo
. e . . |Responsabile
Responsabile | g ; , | diffusione deirisuliatic |\ "y FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura controllo esiti Struttura
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Responsabile

Responsabile

911 | studio di fattibilita della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura
Struttura
Responsabil Responsabile
CSPONSAONE | g 1 2 | raccolta e analisi dati della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura
Struttura
) Responsabile
Responsabile | ; 5 |costruzione del gruppo di] ) FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura lavoro
Struttura
Sfruttamento dei
risultati della
ricerca scientifica
° Partecipazione a affidamento a
con trasferimento c " " " presenza nel testo iniziale
nm progetti internazionali collaboratori
aterzi di ° o ) - ) A ) , oratont | gel progetto di adeguata
in Telemedicina e . . Responsabile| indirizzo dei processi interni al progetto in differenti i compiti Lo
conoscenze con _ inte “12€ | Responsabile elaborazione del progetto ' pre et ¢ el serie di verifiche del
9 * 9.1 | innovazione digitale in 914 _ della  |modo da favorire interessi di parte al di soprao| A di project Hiche
potenziale impatto v "= | della Struttura complessivo y N : processo di project
iy sanita (questa attivita Struttura contrari a quelli generali management e F
economico; o o management in corso
e attualmente & in corso quelli di lavoro "
proprieta di programmazione) tecnico dlopera
intellettuale (spin prog
off) Attivita
brevettuale Responsabile
Responsabile | g ; ¢ elaborazione delle della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura soluzioni tecniche
Struttura
: o Responsabile
Responsabile | ; ¢  verifica della della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura realizzazione progettuale
Struttura
dei risultati o |Responsabile
: 9.1.7 el riswitat e della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura controllo esiti
Struttura
R il cudio prelimi Responsabile
CSPONSAONE | 45 qq | Studiopreliminaree della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura promozione
Struttura
Responsabile Responsabile
P 12.1.2 | ricerca partnership della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura
Struttura
R ol Responsabile
esponsablle | 15 1 3| raccolta e analisi dati della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura
Struttura
affidamento a -
@ | presenza nel testo iniziale
collaboratori
) - . . ) oratont | gel progetto di adeguata
. . Responsabile|  indirizzo dei processi interni al progetto in differenti i compiti rOBetto ¢
Responsabile elaborazione del progetto 20 el pr e ¢ el serie di verifiche del
12.1.4 . della  |modo da favorire interessi di parte al di soprao| A di project Hiche
della Struttura complessivo ! ) : processo di project
Struttura contrari a quelli generali management e project
o management in corso
quelli di lavoro "
. d'opera
tecnico
alterazione della normale competizione in gare affidamento a
di appalto per la fornitura di beni e servizi collaboratori
Res il sso enti del seguito dello svil ifferenti
Responsabile elaborazione delle | ReSPOnsabile| presso enti del SSN, a seguito dello sviluppo | differenti o buzione di incarichi
1215 razi della  |progettuale (da questa dizione vanno esclusele| A | I'elaborazione di ton !
della Struttura soluzioni tecniche differenti ai collaboratori
Struttura situazioni di private per altro frequenti in soluzioni tecniche
innovazione digitale a causa dell'alto turn over dalla stesura dei
prodotti) capitolati di gara
Accordo/convenzione tra |Responsabile
fclfpgfsi':‘lc 12.1.4 IS?IC Ditta f'"ta"tziat:c,c Slflcnvt"jﬁcf N FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
Attivita di ricercae | della Struttura sulla somma totale dei residente
‘ Sviluppo in progetti fondi e la loro gestione. 1ss
Partecipazione a . i ;
e jeamvenst sperimentali in ambito
12 progetti/col 12.1 | assistenziale e clinico
oni finanziati da
- per lo sviluppo della
P Telemedicina e di nuove
tecnologie digitali
Responsabile
1215 delleattivita | scientifico, Rischio di mis-conduzione p | Nonprevista per Non previsto
della Struttura del progetto ricercatori e rischio basso
tecnici
Responsabile Responsabile| g, 115 2cquistt non in linea con le attivita del Non prevista per
P 12_1.6 |Acquisti di beni e servizi | scientifico e a B n pre P Non previsto
della Struttura progetto rischio basso
tecnici
Responsabile coordinamento [Responsabile
spons 12.1.6 | progettuale o contributo | della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura ;
al PM Struttura
suddividere le
; funzioni operative
| insufficiente controllo in merito all'analisi ! ¢ .
. v . Responsabile onte o ) v tecniche duranteil|  presenza/assenza di
Responsabile verifica dell'avanzamento comparativa di adeguatezza delle differenti ¢ ’
12.1.7 ! della nparativa di a ? A progettodalla | approvazione scritta da
della Struttura lavori possibili soluzioni tecnologiche adottate per la todal one seritta ¢
Struttura ! noogiche ac funzione di | parte del revisore incaricato
realizzazione degli obiettivi di progetto o
supervizione e
controllo
Responsabile Responsabile
P 1218 rendicontazione della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura
Struttura
dei risultati ¢ |ReSPOnsabile
1219 " della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura controllo esiti
Struttura
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CENTRO NAZIONALE SANGUE

NUMERO RESPONSABIL SOGGETTO CHE
DESCRIZIONE AREA DI| NUMERO DESCRIZIONE NUMERO INDIVIDUAZIONE INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
AREA DI DESCRIZIONE FASE SVOLGE RISCHIO INERENTE| MISURA DI CONTENIMENTO
RISCHIO RISCHIO PROCESSO PROCESSO PROCESSO FASE LATTIVITA' RISCHIO NELLA FASE MONITORAGGIO
Registrazione - ; . . . N
311 richiesta Segreteria manc.ata/tz}rdlva B Non prevista per rischio Non previsto
generale registrazione basso
pervenuta
3.1 | Trasmissionea | Segreteria | . . o ia dirischio NA NA NA
Direttore generale
Coinvolgimento, da parte | Audit periodici sul rispetto
Assegnazione del Responsabile di Settore| delle prescrizioni di cui alla
313 | eclaborazione Direttore | Pressioni/ ingerenze M incaricato, nella | procedura P.11 del Sistema
parere a un esterne elaborazione del parere di | di gestione per la qualita su
Responsabile pil soggetti (interni al CNS | base UNI EN ISO 9001:2015
ed esterni) implementato presso il CNS
Formulazione chiara delle | Audit periodici sul rispetto
Eventuale conflitto di motivazioni sottese al delle prescrizioni di cui alla
. Referente - . .
314 | Formulazione Settore interessi; M parere; trasparenza procedura P.11 del Sistema
X . - parere incaricato pressioni/ ingerenze dell'istruttoria e coerenza | di gestione per la qualita su
Pareri tecnici in esterne delle conclusioni rispetto | base UNI EN ISO 9001:2015
medicina alla istruttoria compiuta | implementato presso il CNS
trasfusionale non
soggetti a Eventuale conflitto di Sottoposizione del parere | Audit periodici sul rispetto
Emissione pareri tariffario ISS . sabil interessi; ad ulteriori verifiche delle prescrizioni di cui alla
30ns | ¢ ; 1l processo & i Valutazione | Responsabile | ctazione/ reviste nelle fasi rocedura P.11 del Sistema
valutazione della 3.1 N Direttore | 315 Affari Giuridici P M P P -
documentazione) . fma.illzzat.o al . - aspetti giuridici e Legali (AGL) applicazione successive; conformita di gestione per la qualita su
rilascio al rilascio & discrezionale della della valutazione alla | base UNI EN ISO 9001:2015
di pareri tecnici disciplina di settore normativa di settore implementato presso il CNS
in materia di
medicina Audit periodici sul rispetto
trasfusionale 11 Zi i all
. Responsabile |Eventuale conflitto di Sottoposizione del parere delle prescrizioni di ‘_:u‘ ata
Verifica ) - ; O ) b procedura P.11 del Sistema
3.1.6 § .| AreaTecnico | interessi; pressioni/ M ad ulteriore verifica ! ! >
contenuti tecnici sanitaria (ATS) | ingerenze esterne finalizzata all'approvazione di gestione per la qualita su
& PP base UNI EN ISO 9001:2015
implementato presso il CNS
Trasmissione
parere e Segreteria
3.1.7 valutazioni Gl Fase priva di rischio NA NA NA
. generale
precedenti a
Direttore
Trasparenza nella
indicazione del referente | Audit periodici sul rispetto
i ie 11, izioni di cui all:
) Eventuale conflitto di tecnico a cui & stato delle prescrizioni di cui alla
Approvazione e ) : p O assegnato il parere; procedura P.11 del Sistema
3.1.8 . . Direttore interessi; pressioni/ M . > . ! . . s
rilascio parere ingerenze esterne divulgazione sistematica a | di gestione per la qualita su
8 tutti i collaboratori CNS | base UNI EN ISO 9001:2015
interessati dei contenuti | implementato presso il CNS
dei pareri rilasciati
321 Refi‘:}:ri::;’"e Segreteria mancata/tardiva 8 Non prevista per rischio Non previsto
generale registrazione basso
pervenuta
Trasmissi St teri
322 | rasmissionea CErCLeNa | Fase priva di rischio NA NA NA
Direttore generale
Trasmissione a
323 Referente Direttore Fase priva di rischio NA NA NA
Bilancio
Invio modulo ad Referente
324 hoc a soggetto R . Fase priva di rischio NA NA NA
AN Bilancio
richiedente
CTomunicazione
325 avvenuto Referente Mancata/tardiva B Non prevista per rischio Non previsto
pagamento a Bilancio comunicazione basso
Direttar
Audi Todici sul ri
Coinvolgimento, da parte udit penoql.ﬂ s.u Tlspetto
) o, ¢ delle prescrizioni di cui alla
Assegnazione del Responsabile di Settore .
elaborazione Pressioni/ ingerenze incaricato, nella procedura P.11 del Sistema
326 Direttore 8 M ! 4 . | +W41:W52di gestione per la
parere a un esterne elaborazione del parere di s
Responsabile it soggetti (interni al CNg | 9ualita subase UNIEN SO
P! p gged estornd) 9001:2015 implementato
presso il CNS
. L Formulazione chiara delle | Audit periodici sul rispetto
Pareri tecnici Referente | EVentuale conflitto di motivazioni sottese al | delle prescrizioni di cui alla
soggetti a Formulazione interessi; parere; trasparenza procedura P.11 del Sistema
tariffario ISS - Il 3.2.7 Settore I . M M - . . . R
> parere incaricato pressioni/ ingerenze dell'istruttoria e coerenza | di gestione per la qualita su
Emissione pareri processo e esterne delle conclusioni rispetto | base UNI EN 1SO 9001:2015
3CNS | (valutazione della 32 finalizzato al Direttore alla istruttoria compiuta | implementato presso il CNS
. 7 rilascio al rilascio
documentazione) ) ) .
di pareri tecnici
in materia di Eventuale conflitto di Sottoposizione del parere | Audit periodici sul rispetto
medicina Responsabile interessi; ad ulteriori verifiche delle prescrizioni di cui alla
trasfusionale Valutazione p PR interpretazione/ previste nelle fasi procedura P.11 del Sistema
328 .. | Affari Giuridici . . M . cea . . Ly
aspetti giuridici e Legali (AGL) applicazione successive; conformita di gestione per la qualita su
& discrezionale della della valutazione alla base UNI EN ISO 9001:2015
disciplina di settore normativa di settore implementato presso il CNS
Audit periodici sul rispetto
_ Responsabile |Eventuale conflitto di Sottoposizione del parere | delle prescrizioni di cui alla
Verifica . . . P alla verifica per procedura P.11 del Sistema
329 . . .| AreaTecnico | interessi; pressioni/ M . . . . s
contenuti tecnici sanitaria (ATS) ingerenze esterne approvazione prevista di gestione per la qualita su
8 : nella fase successiva base UNI EN ISO 9001:2015
implementato presso il CNS
Trasmissione
parere ¢ Segreteria
3.2_10 valutazioni 8 Fase priva di rischio NA NA NA
: generale
precedenti al
Direttore
Trasparenza nella
indicazione del referente | Audit periodici sul rispetto
i ie 11, izioni di cui all:
Approvazione e Eventuale conflto di st fparere, | procadura P11 delSstema
3.2.11 | 2PP! Direttore interessi; pressioni/ M 8 p g p -

rilascio parere

ingerenze esterne

divulgazione sistematica a
tutti i collaboratori CNS
interessati dei contenuti

dei pareri rilasciati

di gestione per la qualita su
base UNI EN ISO 9001:2015
implementato presso il CNS
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3CNS

Emissione pareri
(valutazione della
documentazione)

33

Rilascio pareri
per AIFA-11
processo &
finalizzato alla
emissione dei
pareri in materia
di MPD

Responsabil
e settore
plasmae

medicinali
plasmaderiv
ati (MPD)

331 | Relglstralzmne Segreteria Manclata/t;.irdlva B Non prevista per rischio Non previsto
richiestaricevuta|  generale registrazione basso
Attivazione
praticae Referente T
332 L . Fase priva di rischio NA NA NA
trasmissionea | pratiche AIFA
direttore
Trasmissione a
3.3.3 | Responsabile Direttore Fase priva di rischio NA NA NA
MPD
Valutazione Responsabile T . -
Pressioni/ ingerenze Non prevista per rischio .
334 | completezza |settore plasmae B Non previsto
- esterne basso
richiesta MPD
Valutazione Responsabile Lo . -
Pressioni/ ingerenze Non prevista per rischio .
3.3.5 | competenzeda |settore plasmae B Non previsto
. esterne basso
attivare MPD
Trasmissionea | Responsabile
336 referente settore plasma e| Fase priva di rischio NA NA NA
pratiche AIFA MPD
Formulazione chiara delle
motlvaz.lfm sottese a Audit periodici sul rispetto
Eventuale conflitto di pa e r;jlsparenza delle prescrizioni di cui alla
: Esperto del . . dell'istruttoria e coerenza )
Formulazione interessi; L procedura P.20 del Sistema
337 settore MPD L M delle conclusioni rispetto | . R s
parere incaricato | Pressiont / ingerenze la istruttoria compiuta: di gestione per la qualita su
esterne araistrutioria Compluta; |y, .y g 150 9001:2015
sottoposizione del parerea| . .
" X | implementato presso il CNS
verifiche previste nelle fasi
successive
Responsabile Audit periodici sul rispetto
Verifica settore plasma e Eventuale conflitto di Sottoposmu‘ne del Parere a| delle prescrizioni di Fm alla
MPD . ) o successiva verifica procedura P.20 del Sistema
3.3.8 | correttezza del .. |interessi; pressioni/ M -~ - o
arere Responsabile ineerenze esterne finalizzata ad di gestione per la qualita su
P Affari Giuridici & approvazione base UNI EN1S0 9001:2015
e Legali (AGL) implementato presso il CNS
Trasparenza nella
indicazione del referente | Audit periodici sul rispetto
— tecnico a cui & stato delle prescrizioni di cui alla
) Eventuale conflitto di . )
Approvazione e . ) . - assegnato il parere; procedura P.20 del Sistema
339 | Direttore interessi; pressioni/ M . > . . - o
rilascio parere ingerenze esterne divulgazione sistematica a | di gestione per la qualita su
g tutti i collaboratori CNS | base UNI EN IS0 9001:2015
interessati dei contenuti | implementato presso il CNS
dei pareri rilasciati
3,31 | Trasmissione | Segreteria g, iadirischio|  NA NA NA
- parere ad AIFA Generale P
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4 CNS

Attivita ispettiva
(coordinata dal
CNS)

41

Visite di verifica
associate a
misure di
controllo - 11
processo &
finalizzato alla
gestione delle
visite ispettive
presso le
strutture della
rete trasfusionale

Responsabil
e Settore
Sistemi
ispettivi e
qualita del
Sistema
trasfusional
e (SIQST)

Apertura pratica

Responsabile

411 verifica Settore SIQST Fase priva di rischio NA NA NA
Comunicazione
41 | Atvadone | Responsabile | oo on dirischio NA NA NA
- praticaa Settore SIQST P
Direttore
Rotazione ove possibile dei
. compqnenn de? team di Audit periodici sul rispetto
- Eventuale conflitto verifica; verifica e e
Identificazione R . N delle prescrizioni di cui alla
. . interessi; validazione della proposta y
valutatori perla | Responsabile R procedura P.18 del Sistema
413 . accentramento delle M di team da parte del . . s
composizione del| Settore SIQST responsabilita in Direttore: acquisizione dai di gestione per la qualita su
team di verifica P ; acdu base UNI EN 10 9001:2015
poche persone Valutatori della X :
o R X implementato presso il CNS
dichiarazione di assenza
del conflitto di interessi
Eventuale conflitto
414 Appm?/azu?ne Direttore .mt?re?ssu B Non prevista per rischio Non previsto
Team di verifica pressioni/ ingerenze basso
esterne
Predisposizione | Responsabile . ST
415 lettere di incarico| Settore SIQST Fase priva di rischio NA NA NA
Raccolta e
4.1 | Conservazione | Segreteria | p i di rischio NA NA NA
moduli correlati Generale
alla verifica
Regolamentazione rigida
del‘templ dlkvenﬁca e delle Audit periodici sul rispetto
misure da intraprendere U
. . S . .| delle prescrizioni di cui alla
. . Eventuale conflitto di con il coinvolgimento di X
Elaborazione responsabile | R . .. - . | procedura P.18 del Sistema
417 . . N interessi; pressioni/ M tutti i soggetti interesssati; | . . o
piano di verifica | Settore SIQST ingerenze esterne ulteriore verifica da parte di gestione per la qualita su
8 : Pt hase UNIEN 10 9001:2015
del Direttore; trasparenza implementato presso il CNS
e tracciabilita di tutte le P P
azioni svolte
R.egolanvlel?tazvgne rigida Audit periodici sul rispetto
dei tempi di verifica e delle U
. . R . delle prescrizioni di cui alla
. Eventuale conflitto di misure da intraprendere X
Approvazione . R R Lo g X .| procedura P.18 del Sistema
418 . Lo Direttore interessi; pressioni/ M con il coinvolgimento di . . L
piano di verifica ingerenze esterne tutti i soggetti interesssati; di gestione per la qualita su
¢ 88 €SS0 | | ase UNIEN 10 9001:2015
trasparenza e tracciabilita | | .
. s implementato presso il CNS
di tutte le azioni svolte
Registrazione Responsabile
419 data visita di P Fase priva di rischio NA NA NA
e SIQST
verifica
Collegialita Audit periodici sul rispetto
. . nell'elaborazione del delle prescrizioni di cui alla
. Eventuale conflitto di - X
Elaborazione R R Lo report; sottoposizione del | procedura P.18 del Sistema
4.1_10 A Team interessi; pressioni/ M . . . sy
Report di verifica ingerenze esterne Report ad ulteriore di gestione per la qualita su
8 valutazione ed base UNI EN IS0 9001:2015
approvazione implementato presso il CNS
Zah:*t:vz:z;:;z Eventuale conflitto di Non prevista per rischio
4111 PP . Direttore interessi; pressioni B P P Non previsto
Report e nota di R basso
- ingerenze esterne
trasmissione
Invio report e Seareteria
4.1.12 nota di 8! Fase priva di rischio NA NA NA
e Generale
trasmissione
Registrazione | Responsabile . R
4113 F d hi NA NA NA
- data di invio Settore SIQST aseprivadirischio
Registrazione del Segreteria
4_1_14 |piano delle azioni 3 Fase priva di rischio NA NA NA
. Generale
correttive
Audit periodici sul rispetto
Valutazione Responsabile Eventuale conflitto di o delle prescrizioni di Ful alla
. Lo Settore SIQST | . . - Collegialita della procedura P.18 del Sistema
4115 piano azioni . . | interessi; pressioni M . . . s
correttive con il Team di ingerenze esterne valutazione di gestione per la qualita su
verifica 8 base UNI EN ISO 9001:2015
implementato presso il CNS
Chiusura follow | Responsabile . o
4.1.16 up Settore SIQST Fase priva di rischio NA NA NA
4117 | Archiviazione | Segreteria | g0 g vischio NA NA NA
pratica Generale
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Audit periodici sul rispetto
delle prescrizioni di cui alla

Elaborazione Eventuale conflitto di . e )
. . . . . A Ulteriore verifica su procedura P.13 del Sistema
811 ipotesi Direttore interessi; pressioni/ M . . ) ey
attivazione GdL ingerenze esterne composizione del GdL di gestione per la qualita su
base UNI EN IS0 9001:2015
implementato presso il CNS
Assegnazione Referente
8.1.2 incarico relazioni Fase priva di rischio NA NA NA
cosituzione GdL | istituzionali
Elaborazione Referente
813 | . o relazioni Fase priva di rischio NA NA NA
ipotesi di spesa L .
istituzionali
Verifica Responsabile |Eventuale conflitto di Non prevista per rischio
814 composizione | Affari Giuridici | interessi; pressioni/ B P bassr()) Non previsto
GdL (AGL) ingerenze esterne
g15 |Radficaimpegno|  Referente | o (o o0 i ichio NA NA NA
di spesa bilancio
Attivazione
gruppi di lavoro E ! fitto d
: 1t itto di
Consulenze tecnico (GdL) -1l Approvazione . wventud ,? contiitto &t Non prevista per rischio .
8 CNS |scientifiche, tavoli 8.1 processo & Direttore | 8-1-6 costituzione GdL Direttore “ﬂfteressh pressioni/ B basso Non previsto
di lavoro finalizzato alla ingerenze esterne
istituzione e
gestione di GdL
Referente
Elaborazione relazioni
817 bozza decreto istituzionalie | Fase priva di rischio NA NA NA
costituzione GdL | Responsabile
AGL
Approvazione
8.1.8 decreto Direttore Fase priva di rischio NA NA NA
costituzione GdL
Elaborazione e
8.19 invio lettere di | Segretario GdL | Fase priva di rischio NA NA NA
invito
8.1.10 GestlonGedrllunlonl Segretario GdL | Fase priva di rischio NA NA NA
Elaborazione
8111 resoconti Segretario GdL | Fase priva di rischio NA NA NA
riunioni
Registrazione Referente
8112 g relazioni Fase priva di rischio NA NA NA
chiusura GdL e .
istituzionali
Valutazione
annuale esercizi | Coordinatori . S
11.1.1 di VEQ da CNCF e CNS Fase priva di rischio NA NA NA
attivare
Convocazione
111 | Comitate | Coordinatore | g o iva di rischio NA NA NA
scientifico CNS
esercizi VEQ
Elaborazione
Promozione e 11.1.3 dljeﬁ“‘; e;er cizt C"C"]\jg‘F""’[‘;‘;re Fase priva di rischio NA NA NA
supporto al €llo schema /
coordinamento VEQannuale
degli esercizi di
VEQ - Gestione Caricamento in
degli Schemi VEQ 1114 SISTRA-VEQ di Coordinatore E iva di rischi NA NA NA
organizzati per i -1 esercizi VEQ CNCF/Iss | aseprivadirischio
i di i dello Schema
saggi di SCreENNg| coordinator
. - delle malattie
Gestione archivi e . . eCNS
11CNS R 111 infettive - Raccolta
banche dati I Esercizi Coordinatore
trasmissibili sulle VEQ 11_1_5 | informazioni su Fase priva di rischio NA NA NA
donazioni di adesioni CNCF/ISS
sangue ed
emocomponenti
eseguiti dai Audit periodici sul rispetto
laboratori Valutazione Eventuale conflitto di delle prescrizioni di cui alla
afferenti ai 1116 risultati inseriti | Coordinatore interessi; pressioni/ M Valutazione sottopostaa | procedura P.08 del Sistema
Servizi ~7~" | inSISTRAVEQe CNCF/ISS in eren'zg esterne successive verifiche di gestione per la qualita su
Trasfusionali gestione PNA & base UNI EN IS0 9001:2015
implementato presso il CNS
Analisi e . . |Eventuale conflitto di . .
. Coordinatori | . L Non prevista per rischio .
1117 valutazione interessi; pressioni/ B Non previsto
Lo CNCF e CNS . basso
periodica PNA ingerenze esterne
Elaborazione e Coordinatore
1118 distribuzione CNCF/ISS Fase priva di rischio NA NA NA

Rapporto tecnico

62




11CNS

Gestione archivi e
banche dati

112

Gestione
dell’Elenco
nazionale dei
Valutatori del
Sistema
Trasfusionale
Italiano - 11
processo é
finalizzato a
garantire: 1)
qualificazione di
un numero di
Valutatori del
Sistema
Trasfusionale
Italiano (VSTI)
stabilito sulla
base delle
esigenze delle
Regioni/PPAA, 2)
sviluppo e
mantenimento
delle competenze
dei VSTI
qualificati, 3)
rispetto dei tempi
previsti dalla
normativa
vigente per la
valutazione
periodica delle
competenze dei
VSTI

Responsabil
e Settore
Sistemi
ispettivi e
qualita del
Sistema
trasfusional
e (SIQST)

Programmazione

1121 (?vlentll di .| Direttore CNS | Fase priva di rischio NA NA NA
qualificazione di
nuovi VSTI
Comunicazione a
enti designanti Resp. Sett.
1122 (ED) per SI%ST " | Fase priva di rischio NA NA NA
rilevazione
partecipanti
Verifica presenza Eventuale conflitto di . I
S Resp. Sett. | . - Non prevista per rischio .
1123 requisiti di SIQST interessi; pressioni/ B basso Non previsto
accesso previsti ingerenze esterne
Rlcevllme‘ntlo Eventuale conflitto di
nominativi interessi; Non prevista per rischio
11_2_4 | candidati da ogni |Ref. Elenco VSTI S B P P Non previsto
pressioni/ingerenze basso
ED e conferma
. esterne
candidature
Organizzazione
eventi di Resp. Sett.
112 F: i i rischi NA NA NA
25 qualificazione SIQST ase priva di rischio
per nuovi VSTI
Predisposizione,
verifica e
approvazione | Ref. SA-Pr/Ev,
Decreto CNS Resp. Sett. R
11.2.6 Istituzione SIQST, Direttore Fase priva di rischio NA NA NA
Commissione CNS
qualificazione/
valutazione VSTI
Effettuazione Commissione
11.2_7 | esame finale di X X Fase priva di rischio NA NA NA
- esaminatrice
qualificazione
Predisposizione,
verifica e Ref. SA-Pr/Ev,
approvazione Resp. Sett. AR
11.2.8 Decreto CNS  |SIQST, Direttore Fase priva di rischio NA NA NA
"Elenco nazionale CNS
VSTl
Aggiornamento
1129 stato VSTIin  |Ref. Elenco VSTI| Fase priva di rischio NA NA NA
SISTRA-VSTI
Predisposizione,
verifica e Ref. SA-Pr/Ev,
approvazione Resp. Sett.  |Eventuale conflitto di Non prevista per rischio
11.2_10| Decreto CNS per | SIQST, Resp. | interessi; pressioni/ B P bassF:) Non previsto
istituzione Sett. Amm.vo, ingerenze esterne
Commissione Direttore
valutazione VSTI
Valutazione
biennale
mantenimento | Commissione |Eventuale conflitto di Non prevista per rischio
11.2.11| competenze di Valutazione | interessi; pressioni/ B p P Non previsto
R . basso
ogni VSTI VSTI ingerenze esterne
inserito in Elenco
nazionale
Aggiornamento | Ref. SA-Pr/Ev,
Decreto CNS Resp. Sett. AR,
11212 "Blenco nazionale|SIQST, Direttore Fase priva di rischio NA NA NA
VSTI" CNS
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Attivazione e

Referente Flussi

11_3_1 | gestione utenze informativi Fase priva di rischio NA NA NA
SISTRA-ITCBN ITCBN
":,Zel:c":‘;z;": Banche Cordone
1132 | - | Ombelicale | Fase priva di rischio NA NA NA
trimestrale dati (BCO)
BCO
Estrazione dati
dal SISTRA ed
elaborazione | Referente Flussi
1133 "Report informativi | Fase priva di rischio NA NA NA
trimestrali ITCBN
Banche di
cordone”
Gestione dei Verificae
g“lsls‘ ‘"f‘”"‘la“‘“ approvazione Resp. Sett.
ella rete italiana "
! Report Coord. naz. A,
delle banche di 1134 | banche s0G | Fase priva di rischio NA NA NA
cordone Banche di biobanking
ombelicale cordone”
(ITCBN) - 11
processo & Resp. Sett. . .
Gestione archivi e finalizzato a Coord. naz. D"'gusmne Ref Flussi
11 CNS " 113 |garantireil banche SCO “Report eferente Flussi R
banche dati : ; ) 11.3.5| trimestrali informativi | Fase priva di rischio NA NA NA
rispetto dei tempi e B he di ITCBN
definiti per biobanking a“; el -
I'elaborazione dei cordone
“Report
trimestrali BCO” e Estrazione
per l'elaborazione "Report annuali
ie‘ Ralplfi‘”"“’ BCO" dal SISTRA | Referente Flussi
rrncn;; e delle rete 11.3.6 | ed elaborazione | informativi | Fase priva di rischio NA NA NA
"Rapporto ITCBN
annuale della rete
ITCBN"
Verifica e
approvazione g:jfd S::Z Eventuale conflitto di
11.3.7 "Rapporto banche s0G | interessi; pressioni/ NA NA NA
annuale della rete biobanking ingerenze esterne
ITCBN"
Diffusione
11.3.9 Rapporto Resp. Sett. | b ce priva di rischio NA NA NA
annuale della rete| Comunicazione
ITCBN"
Invio
comunicazione
termine per
validazione dati Re:]‘;'gs:“'
1141 anagrafica, N o Fase priva di rischio NA NA NA
e informativi del
ttivits Sist. Trasf.
1l processo & attivita
finalinpato ad trasfusionali alle
5 SRC
assicurare
114 |lattendibilita dei
Gestione | dati validati dalle Verifica
validazione dati
dei flussi Strutture " Resp. Sett.
informenyi | Regionalidi | o anagrafica, Flusst
informativi| - amento | RESP-Sett |11 4 2 donatori e infe ovi del | Fase priva di rischio NA NA NA
. . relativi ai Flussi PR informativi del
11 cng | Gestione archivi e dati di (SRC) nel SISTRA, informativi attivita Sist. Trasf.
banche dati attivits il rispetto dei del Sist. trasfusionali da
tempi definiti per : parte delle SRC
delle . " Trasf.
la validazione
Strutture : ]
: degli stessi e la - -
trasfusiona ) Analisi e verifica .
) tracciabilita delle Resp. Sett. .
li ccla completezza e ° Eventuale conflitto di ’ -
attivita svolte dal . PSS Flussi : ) O Non prevista per rischio )
. - 11.4.3 | congruita datidi | . st interessi; pressioni/ B Non previsto
CNS in caso di s .| informativi del | . basso
X N X attivita validati o ingerenze esterne
rilevazione di alle SRC Sist. Trasf.
anomalie oRb
Chiusura in
SISTRA di Resp. Sett.
11.4.4 | inserimento | _ Fiussi Fase priva di rischio NA NA NA
Jmodifica dati di | formativi del
Attt Sist. Trasf.
Invio
comunicazione | oo
Attivita di termine per | o 0
tvita di 11.51 | validazione BNz, | pase priva di rischio NA NA NA
emovigilanza e notifiche di Segreteria
sorveglianza emovigilanza alle Generale
epidemiologica - gSRC
Il processo &
finalizzato al
conseguimento Verifica
dei seguenti validazione Collaboratore
risultati: 1) 11.5.2 | notifiche di Sett. Fase priva di rischio NA NA NA
costante emovigilanza da | Emovisilanza
valutazione delle parte delle SRC incaricato
notifiche relative
agli effetti
indesiderati alla - "
) Analisi e verifica
trasfusione o alla - ! . ale conflitto di
) . donazione Resp. Sett. completezza/con | o gy, |Eventuale conflitto di Non prevista per rischio )
11 CNS Gestione archivi e 115 della| E 1 11.5_3 | gruita notifiche .. | interessi; pressioni/ B e Non previsto
banche dati - (accuratezza della| Emovigilanz di emovigilanza Emovigilanza ingerenze esterne basso
diagnosi) e agli a
 diagnosi) e ag validate dalle SRC
incidenti gravi; 2)
puntuale e
tempestiva Chiusura in
rilevazione delle SISTRA di
notifiche di 11.6.4 | inserimento Resp. Sett: | b e priva di rischio NA NA NA
emovigilanza /modifica dati | Emovigilanza
incongrue emovigilanza
validate nel
SISTRA; 3)
tracciabilita delle Gestione
attivita svolte dal richieste di Ulteriori verifiche Audit periodici sul rispetto
CNS in materia di cancellazione/mo delle prescrizioni di cui alla
emovigilanza e difica delle Resp. Sett. | Pressioni/ ingerenze finalizzzate alla eventuale | o 0412 p 37 del Sistema
1155 - dett M approvazione delle :

sorveglianza
epidemiologica.

notifiche di
emovigilanza e
sorveglianza
epidemiologica

Emovigilanza
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esterne

richieste di cancellazione/
modifica

di gestione per la qualita su
base UNI EN ISO 9001:2015
implementato presso il CNS




11CNS

Gestione archivi e
banche dati

116

Gestione dei
flussi informativi
relativi alla
movimentazione
dei medicinali
plasmaderivati -
Il processo &
finalizzato al
conseguimento
dei seguenti
risultati: 1)
completezza,
accuratezza,
consistenza e
coerenza dei dati
estratti dalle fonti
consultate, al fine
di garantire il pitt
elevato grado di
attendibilita dei
dati elaborati; 2)
costante
monitoraggio
dell'autosufficien
za nazionale di
MPD attraverso
I'analisi delle
domanda e della
produzione in
conto-
lavorazione.

Resp. Sett.
Plasma e
MPD, Ref.
Flussi
informativi
MPD

Incarico per

1161 ela:;fﬁz;"lru’:;ila“ Pl?:;’;' :i;;[) Fase priva di rischio NA NA NA
informativi MPD
Consultazione .
fonti per verifica Ref. Flussi
11,62 . informativi | Fase priva di rischio NA NA NA
aggiornamento MPD
anagrafiche MPD
RI.C]:lleSta Qan di Ref. Flussi
11,63 | Mtz deiMPD |0 e tivi | Fase priva di rischio NA NA NA
a soggetti titolari
- MPD
dei dati
Ref. Flussi
11.6_4 | Verificadati AIC | informativi | Fase priva di rischio NA NA NA
MPD
Analisi e verifica| Ref. Flussi  |Eventuale conflitto di . A
S . A . - Non prevista per rischio )
1165 qualita dati informativi | interessi; pressioni/ B basso Non previsto
ricevuti MPD ingerenze esterne
Implementazione
data-base Ref. Flussi
11.6_6 annuale per informativi | Fase priva di rischio NA NA NA
analisi MPD
successive
Scritturae .
. .| Ref. Flussi
1167 V.erlﬁca que.ry di informativi | Fase priva di rischio NA NA NA
interrogazione MPD
del data-base
Analisi e Ref. Flussi  |Eventuale conflitto di Non prevista per rischio
11.6_8 | risoluzione di informativi | interessi; pressioni/ B basso Non previsto
eventuali criticita MPD ingerenze esterne
Predisposizione
bozza lejlaborato Ref. Flussi
11.69 informativi | Fase priva di rischio NA NA NA
per Rapporto MPD
ISTISAN
Trasmissione
11,6_10|PO7EAa claboratoa - Segreteria | b i rischio NA NA NA
collaboratori Sett.|  Generale
Plasma e MPD
Trasmissione Ref. Flussi
11_6_11 |bozza elaboratoa| informativi | Fase priva di rischio NA NA NA
co-autori esterni MPD
Eventuale
integrazione
elaborato a fronte| ~ Ref. Flussi
11_6_12| di modifiche informativi | Fase priva di rischio NA NA NA
proposte da co- MPD
autori
CNS/esterni
Verifica bozza Ref. Flussi
11.6_13 informativi | Fase priva di rischio NA NA NA
elaborato
MPD
Invio elaborato a
Resp. Sett. Ref. Flussi
11.6_14| Emovigilanzae | informativi | Fase priva di rischio NA NA NA
archiviazione MPD
dati
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12 CNS

Partecipazione a
progetti/
convenzioni
nell'ambito della
medicina
Trasfusionale
finanziati da
privati

Progetti di ricerca
scientifica - 1
processo &
finalizzato al
coordinamento
delle fasi di
gestione
associate a
progetti di ricerca
di base, progetti
di ricerca
traslazionale e
progetti di ricerca
clinica

Direttore
CNS,
Coordinator
e Scientifico
del progetto

Audit periodici sul rispetto

Proposta Chiarezza delle finalita del o
) I delle prescrizioni di cui alla
potenziale ... |Eventuale conflitto di progetto che deve essere -
.| Responsabili | ) L . procedura P.06 del Sistema
12_11 | argomento per il interessi; pressioni/ M coerente con la mission del | * R .
rogetto di CNS ingerenze esterne CNS; proposta soggetta ad di gestione per la qualita su
prog  Propo °H24C | base UNI EN IS0 9001:2015
ricerca ulteriori valutazioni . .
implementato presso il CNS
Chiarezza delle Audit periodici sul rispetto
- motivazioni sottese alla | delle prescrizioni di cui alla
. Eventuale conflitto di . -
Valutazione ) ) L valutazione; coerenza con | procedura P.06 del Sistema
1212 Resp. Sett. RFS | interessi; pressioni/ M o . . R .
proposta ingerenze esterne la disciplina di settore; | di gestione per la qualita su
8 proposta soggettaad | base UNI EN1S0 9001:2015
ulteriori valutazioni implementato presso il CNS
Eventuale conflitto di
Definizione Resp. .ven ua.econ l_ 0_ ! Non prevista per rischio .
12.13 . L interessi; pressioni/ B Non previsto
ipotesi di budget| proponente ) basso
ingerenze esterne
Audit periodici sul rispett
. Rispetto regolamenti ISS uc perm. I_Cl S_u _mp_e 0
Valutazione - o . delle prescrizioni di cui alla
S Eventuale conflitto di applicabili ai progetti; )
possibili I ) . . ) >~ | procedura P.06 del Sistema
1214 s Ref. Bilancio | interessi; pressioni/ M coinvolgimento di pit . s
modalita di ingerenze esterne figure professionali nella di gestione per la qualita su
finanziamento 8 gure protess base UNIEN 150 9001:2015
valutazione . )
implementato presso il CNS
Identificazione
Coordinatore . e conflitto i N . schi
1215 | Scientifico del Direttore venn‘la e conf itto di B on prevLsLa per rischio Non previsto
progetto interessi asso
Definizione precisa dei
soggetti coinvolti con le
lati bilita;
rea. lv.e.resl.)onsa M Audit periodici sul rispetto
) pianificazione delle o
Elaborazione - N, delle prescrizioni di cui alla
L Eventuale conflitto di attivita, dei deliverable e X
progetto Resp. Scientifico| . ) - . ... | procedura P.06 del Sistema
1216 interessi; pressioni/ M dei report tecnici; verifica | . L
Progetto ingerenze esterne successiva; assenza di di gestione per la qualita su
8 B . | base UNIEN S0 9001:2015
conflitto di interessi . .
- . implementato presso il CNS
rispetto a terzieta CNSe a
sua mission ex lege
definita
. Collegialita del riesame che| Audit periodici sul rispetto
Riesame e b . PR
X o coinvolge soggetti con | delle prescrizioni di cui alla
approvazione Eventuale conflitto di ; -
. . ) Lo diverse competenzee | procedura P.06 del Sistema
12.17 progetto Direttore | interessi; pressioni/ M oy oo s
ingerenze esterne responsabilita; rispetto dei| di gestione per la qualita su
regolamenti dell'ISS | base UNI EN 1S0 9001:2015
applicabili ai progetti | implementato presso il CNS
Definizione ex ante dei | Audit periodici sul rispetto
Produzione dei o soggetti coinvolti conle | delle prescrizioni di cui alla
. ... |Eventuale conflitto di . s -
deliverable  |Resp. Scientifico| ) L relative responsabilita, | procedura P.06 del Sistema
1218 interessi; pressioni/ M e . "
Progetto ingerenze esterne pianificazione delle di gestione per la qualita su
5 attivitd, dei deliverable e | base UNI EN IS0 9001:2015
dei report tecnici implementato presso il CNS
Elaborazione
ici ed |Resp. Scientifi
1219 report teCl‘l.lC} ed |Resp. Scientifico Fase priva di rischio NA NA NA
economici Progetto
periodici
- Eventuale conflitto di . -
Validazione ) : ) . Non prevista per rischio )
12.1.10 Direttore interessi; pressioni/ B Non previsto
progetto ) basso
ingerenze esterne
Eventuale conflitto di
12111 Dlv!,llgazlc?ne Resp. Scientifico ¥nte.rlessu B Non prevista per rischio Non previsto
risultati Progetto pressioni/ingerenze basso
esterne
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12 CNS

Partecipazione a
progetti/
convenzioni
nell'ambito della
medicina
Trasfusionale
finanziati da
privati

122

Progetti di
miglioramento
della rete
trasfusionale - I1
processo &
finalizzato alla
gestione di
progetti di
miglioramento
della rete
trasfusionale

Direttore
CNS,
Coordinator
e Scientifico
del progetto

Proposta

Audit periodici sul rispetto

potenziale o delle prescrizioni di cui alla
. ... |Eventuale conflitto di -
argomento peril | Responsabili | . - Proposta soggetta ad procedura P.06 del Sistema
1221 . interessi; pressioni/ M - - . . i
progetto di CNS ingerenze esterne ulteriori valutazioni di gestione per la qualita su
miglioramento g base UNI EN IS0 9001:2015
dellarete implementato presso il CNS
Chiarezza delle Audit periodici sul rispetto
. . motivazioni sottese alla | delle prescrizioni di cui alla
. Eventuale conflitto di ) -
Valutazione K . - valutazione; coerenza con | procedura P.06 del Sistema
1222 Resp. Sett. RFS | interessi; pressioni/ M o . . s
proposta ingerenze esterne ladisciplina di settore; | di gestione per la qualita su
& proposta soggettaad | base UNI EN IS0 9001:2015
ulteriori valutazioni implementato presso il CNS
E I flitto di
Definizione Resp. lventuagcon l.m) .dl Non prevista per rischio .
1223 |. L interessi; pressioni/ B Non previsto
ipotesi di budget | proponente . basso
ingerenze esterne
Audit periodici sul rispetts
. Rispetto regolamenti ISS udi perlol I,Cl s.u 'rlsp'e 0
Valutazione . . S, - delle prescrizioni di cui alla
- Eventuale conflitto di applicabili ai progetti; -
possibili | . . - . N procedura P.06 del Sistema
12.2.4 s Ref. Bilancio | interessi; pressioni/ M coinvolgimento di pitt . R .
modalita di ingerenze esterne figure professionali nella di gestione per 1a qualita su
finanziamento & gure protesst base UNI EN IS0 9001:2015
valutazione . .
implementato presso il CNS
Identificazione
12.25 Coo_rdm.atore Direttore Eventt_lale conﬂltto di B Non prevista per rischio Non previsto
Scientifico interessi basso
progetto
Definizione precisa dei
soggetti coinvolti con le
lati bilita,
FEiative responsaiita, gy periodici sul rispetto
. pianificazione delle S
Elaborazione . . NP, delle prescrizioni di cui alla
L Eventuale conflitto di attivita, dei deliverable e X
progetto Resp. Scientifico| . . . ... | proceduraP.06 del Sistema
12.2.6 interessi; pressioni/ M dei report tecnici; verifica | . R .
Progetto ingerenze esterne successiva; assenza di di gestione per la qualita su
& o . |base UNIEN IS0 9001:2015
conflitto di interessi implementato presso il CNS
rispetto a terzieta CNS e a P P
sua mission ex lege
definita
. Collegialita del riesame che| Audit periodici sul rispetto
Riesame e b ) e
- S coinvolge soggetti con | delle prescrizioni di cui alla
approvazione Eventuale conflitto di . -
. . . Lo diverse competenze e | procedura P.06 del Sistema
1227 progetto Direttore interessi; pressioni/ M o 5 R .
ingerenze esterne responsabilita; rispetto dei| di gestione per la qualita su
& regolamenti dell'ISS | base UNI EN IS0 9001:2015
applicabili ai progetti | implementato presso il CNS
Definizione ex ante dei | Audit periodici sul rispetto
. . o Eventuale conflitto di sogg?ttl coinvolti Cll)l? !e delle prescrizioni di ?m alla
Produzione dei |Resp. Scientifico| . . . relative responsabilita, | procedura P.06 del Sistema
1228 . interessi; pressioni/ M L. . . . s
deliverable Progetto \ngerenze esterne pianificazione delle di gestione per la qualita su
8 attivita, dei deliverable e | base UNI EN IS0 9001:2015
dei report tecnici implementato presso il CNS
report tecnici ed
1229 economict Resp. Scientifico Fase priva di rischio NA NA NA
periodici Progetto
- Eventuale conflitto di . o
Validazione . . . . Non prevista per rischio .
12_2_10 Direttore interessi; pressioni/ B Non previsto
progetto . basso
ingerenze esterne
Pianificazione per ogni
progetto delle modalita di
divulgazione dei risultati
dello stesso, coinvolgendo
anche il Sett. Audit periodici sul rispetto
Eventuale conflitto di Comunicazione, in delle prescrizioni di cui alla
12211 Divulgazione |Resp. Scientifico interessi; M conformita ai livellidi | procedura P.06 del Sistema
- risultati Progetto pressioni/ingerenze dissemination (pubblica o | di gestione per la qualita su
esterne interna al Consorziodi | base UNIEN IS0 9001:2015

progetto) stabiliti
nell'accordo stipulato tra
I'Ente erogatore dei
finanziamenti e le strutture
collaboranti

implementato presso il CNS
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Ricevimento

richiesta; Segreteria
18_1_1 | registrazione ed 8 Fase priva di rischio NA NA NA
. Generale
inoltro al
Direttore
Assegnazione per
ifi
1812 ‘o4 Direttore | Fase priva di rischio NA NA NA
completezza
domanda
) Verifica Responsabile |Eventuale conflitto di ) N
Gestione delle : ) . Non prevista per rischio .
L 18.1.3 | completezza |Settore Plasma e| interessi; pressioni/ B Non previsto
esportazioni di . basso
X domanda MPD ingerenze esterne
prodotti da
plasma nazionale
per fini umanitari
0 plrocesso ¢ Valultaz‘m‘nle‘ Comitato [j?ventua]le Conﬂl.tm .dl Non prevista per rischio .
finalizzato alla 18.1.4 | ammissibilita - interessi; pressioni/ B Non previsto
L o DirettivoCNS | . basso
definizione delle richiesta ingerenze esterne
modalita e le
responsabilita | Direttore
Importazione ed per lfi gejstlone CNS, i Predisposizione | Responsabile
esportazione del delle nchlesFe, da [Responsabil 18_1.5 | lettera diinvito |settore plasma e| Fase priva di rischio NA NA NA
18 CNS 181 parte di e Settore lla donazi
sangue umano e e alla donazione MPD
Lo . Enti/istituzioni di| Plasmae
dei suoi prodotti S )
Paesi terzi, di  |plasmaderiv
donazione/cessio ati A .
ne di prodotto da 18.16 gplf"‘l’az“’“e Direttore | Fase priva di rischio NA NA NA
plasma nazionale ella lettera
per fini umanitari
e per la gestione .
delle richieste, da Elaboraz;gne I ditto di
parte delle donalz)ilzgz/clessio Responsabile Evennil:tsrcez:i'ltm l Non prevista per rischio
Regioni e PPAA 18.1.7 divi Settore Plasma e o B P b P Non previsto
proprietarie del ne e cont l‘./lSl?lne MPD pressmm/mgerenze asso
prudutto C.OH Reglom esterne
interessate
Predisposizione | Responsabile
18.1.8 | letteraperil |Settore Plasma e| Fase priva di rischio NA NA NA
Paese richiedente MPD
18.1.9 | APProvazione | v | Fase priva di rischio NA NA NA
lettera
18.1.10 Inv19 le.t‘tera Segreteria Fase priva di rischio NA NA NA
paeserichiedente|  Generale
Consultazione Referente
1911 giornaliera Bacheca SISTRA Fase priva di rischio NA NA NA
bacheca SISTRA
Attivazione Referente | Pressioni/ ingerenze Non prevista per rischio
1912 di \( B N isty
-1 | coordinamento g, o SISTRA esterne basso on previsto
compensazione
Compensazione
interregionale )
non programmata Elaborazione .
di 11913 testo Referente F iva di rischi NA NA NA
emocomponent - ReSePX:eSaabll == | comunicazioni |Bacheca SISTRA| ¢ Prvadiriscnio
Il processo & . alle SRC
Compensazione di finalizzato al Tecnico
19CNs [P o191 “ Sanitaria; .
emocomponenti verificare Registrazione
richieste Referente lettere inviate ed Segreteria . .
~ .| Bacheca |19.1.4 Fase priva di rischio NA NA NA
straordinarie di eventualemnte Generale
.| SISTRA .
emocomponentl ricevute
confrontandole Eventuale nota di
conle -
disponibilita comunicazione
alle Associazioni |  Referente
1915 F iva di rischi NA NA NA
- e Federazioni |Bacheca SISTRA asepriva dirischio
donatori di
sangue
Registrazione
1 S )
19,1, |lettereinviateed| - Segreteria | b o i rischio NA NA NA
eventualmente Generale
ricevute
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20 CNS

Coordinamento
misure per la
autosufficienza

20_1
Elaborazio
ne delle
indicazioni

perla
predisposiz
ione del
Programma
di
autosufficie

nza
nazionale
del sangue
e dei suoi
prodotti

Il processo &
finalizzato ad
assicurare
I'adeguatezza
delle indicazioni
definite nel
Programma in
relazione agli
obiettivi di
autosufficienza,
qualitae
sicurezza del
sangue e dei suoi
prodotti

Elaborazione
nota con
Resp. Sett.
indicazione Pressioni/ ingerenze Non prevista per rischio
2011 Flussi inf. Sist. / ing B p P Non previsto
scadenza Trasf esterne basso
validazione dati '
programmazione
Elaborazione dati
consuntivi
produzione e
consumo di emc .
R inv\ilo las‘ma a Resp. Sett Flussi
X p. inf. Sist. Trasf., | Pressioni/ ingerenze Non prevista per rischio .
2012 industria per B Non previsto
Iamno in corso e Resp. Sett. esterne basso
dati di Plasma e MPD
programmazione
per l'anno
successivo
Elaborazione Resp. Sett Flussi
.. | inf. Sist. Trasf, P,
20_1.3 | presentazioni Resp. Sett Fase priva di rischio NA NA NA
con analisi dati e
Plasma e MPD
Verifica
presentazione,
richiesta di . R
2014 eventuali Direttore Fase priva di rischio NA NA NA
modifiche e sua
approvazione
s .| Rappresentanti
Condivisione dati| PP TN . N
L CNS, Pressioni/ ingerenze Non prevista per rischio .
20_1.5 regionali di - B Non previsto
rogrammazione Responsabili esterne basso
Prog SRC
Resp. Sett.
Direttore Flussi inf. Sist.
CNS, Resp. Elaborazione dati| Trasf,Resp.
Sett Flussi | 20_.1.6 | consuntiviedi | Sett.Plasmae | Fase priva dirischio NA NA NA
inf. Sist. programmazione MPD, Ref.
Trasf, Resp. Relazioni
Sett. Plasma istituzionali
e MPD
Rappresentanti
P SRC,
Riunioni per . . N
. Rappresentanti | Eventuale conflitto di . o
condivisione NS N . - Non prevista per rischio )
2017 L Associazioni | interessi; pressioni/ B Non previsto
obiettivi . . basso
rosrammazione donatori, ingerenze esterne
progl Rappresentanti
CNS
Definizione
indicazioni
operative per Eventuale conflitto di Non prevista per rischio
2018 stesura Direttore CNS | interessi; pressioni/ B P bassl; Non previsto
Programma ingerenze esterne
nazionale
autosufficienza
Elaborazione .
Resp. Sett Flussi . .
bozza e Eventuale conflitto di . N
inf. Sist. Trasf,, |, . L Non prevista per rischio .
2019 Programma interessi; pressioni/ B Non previsto
g Resp. Sett. . basso
nazionale Plasmae MpD | [ngerenze esterne
autosufficienza
Valutazione
bozza . Eventuale conflitto di . o
2 Direttore CNS, AV U . - Non prevista per rischio .
20.1.10| Programma interessi; pressioni/ B Non previsto
8 Resp.AreaT-S | . basso
nazionale ingerenze esterne
autosufficienza
Elaborazione
Nota di Direttore CNS,
20_1_11|trasmissione per | Ref. Relazioni | Fase priva di rischio NA NA NA
soggetti istituzionali
interessati
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CENTRO NAZIONALE TRAPIANTI

INUMERO |DESCRIZIONE ISOGGETTO
NUMERO RESPONSABILE DEL NUMERO INDIVIDUAZIONE RISCHIO RISCHIO INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
IAREADI (AREADI PROCESSO DESCRIZIONE PROCESSO PROCESSO FASE DESCRIZIONE FASE C.HE SVOLG'E NELLA FASE INERENTE MISURA DI CONTENIMENTO MONITORAGGIO
RISCHIO  |RISCHIO L'ATTIVITA'
acquisizione della richiesta
di parere e relativa Seareteria
311 documentazione 8 Fase priva di rischio NA NA NA
. generale CNT
provenienti dal Centro
Regionale Trapianti (CRT)
trasmissione della richiesta| Segreteria S
312 ssione o Bretert Fase priva di rischio NA NA NA
al Direttore generale CNT
conflitto di interessi; collegialita delle azioni e rotazione verifica regolare della presenza delle
assegnazione all'esperto/i | . accentramento delle degli esperti, ove possibile; 2o P Lo
313 X Direttore CNT M . ! X .| attestazioni di assenza di conflitto di
della materia C inuna o poche| dichiarazione di assenza di conflitto di interessi
| . ersone; interessi;
11 processo & finalizzato al P
rilascio del parere tecnico del
CNT per I'autorizzazione di
un paziente a: (i) iscrizione L . .
3.1 emissioni | inlista di attesa all'estero partecipazione degli espertiall'esame
Emissione | di pareri tecnici | qualora il medesimo non sia e discussione in merito all'esito redazione congiunta del parere da parte
pareri inmateriadi | iscrivibile in Italia a causa di dell'istruttoria e alla proposta di degli esperti; previsione di meccanismi di
- (valutazione | trapiantodi |particolari condizioni clinico- Diettore del ONT pressioneingerenza parere; formulazione chiara delle lraspareﬁza e traccia?ililé, quale,‘ad
della organi biologiche; (ii) iscrizione in irettore def esterna nella formulazione motivazioni sottese al parere espresso; esempio, la condivisione tra gli
documentazio| all'estero ai lista di attesa di dellarichi del X considerazione, nella formulazione del |appartenenti al settore dei pareri adottati in
" P, esame dellarichiesta e el parere; arere, delle precedenti soluzioni materia tramite un sistema (banche dati
ne) sensi del DM 31 |organizzazioni extraeuropee; 314 della documentazione; | esperto/i del | interpretazione/applicazi M z ! dal G P { analoghi divise) che I
marzo 2008 (itf) trapianto urgente 1. formulazione della ONT one discrezionale della adottate dal Centro in casi analoghi, condivise) che consenta una agevole
/interventi urgenti post roposta di parere disciplina di settore: evidenziando le ragioni di eventuali individuazione del precedente, nonché
trapianto all‘estero; (iv) prop P incom, };eta verifica de’lla scostamenti; standardizzazione dei | dell'iter seguito e delle motivazioni sottese
trapianto da donatore ducumsmazione rodotta: criteri di valutazione e delle alla soluzione adottata; periodici confronti
vivente all'estero P ' procedure, laddove residuino margini degli esperti per una verifica
di discrezionalita/formulazione di dell'interpretazione della disciplina del
linee di indirizzo per uniformare settore;
I'attivita degli esperti;
pressione/ingerenza trasmissione del parere definitivo
esterna nell'approvazione i caso di scostamento dalle all'esperto/i, prima della sua emanazione
315 approvazione ed emissione | Direttore del | ed emissione del parere; M valutazioni espresse dall'esperto/’ all'esterno; inserimento del parere
- del parere CNT interpretazione /applicazi P . N P .| definitivo nell'apposita banca dati/archivio
) . confronto con I'esperto/i stesso/i .
one discrezionale della condiviso ai fini della
disciplina di settore; trasparenza/tracciabilita del processo
trasmissione al CRT Segreteria o
316 st 8 Fase priva di rischio NA NA NA
richiedente generale CNT
acquisizione della richiesta
321 edella @Curnentazmne Segreteria Fase priva di rischio NA NA NA
provenienti dal centro | generale CNT
trapianti
322 trasmlsslom.e dellarichiesta| Segreteria Fase priva dirischio NA NA NA
al Direttore generale CNT
conflitto di interessi; collegialita delle azioni e rotazione verifica regolare della presenza delle
assegnazione all'esperto/i | . accentramento delle degli esperti, ove possibile; . g‘ " P . L
323 N Direttore CNT M . 3 . ’ " attestazioni di assenza di conflitto di
della materia C inuna o poche| dichiarazione di assenza di conflitto di interessi
persone; interessi;
A . . redazione congiunta del parere da parte
partecipazione degli esperti all'esame . X . ' ‘o
32 . L o degli esperti; previsione di meccanismi di
S ¢ discussione in merito alesito trasparenza e tracciabilita, quale, ad
. emissione N i i v g
Emissione arelre i 11 processo & finalizzato al presslune/mgerenz.a dell'istruttoria e .alla pm.pusta di esemplo,la condivisione tra gl
pareri dpll‘ i rilascio del parere del CNT o esterna nella formulazione parerfe; formulazione chiara delle appartenential settore dei pareri adottati in
s (valutazione el aLllllorl.ZZf'i?l per lautorizzazione di un delc esame della richiesta e del parere; motivazioni sottese al parere espresso; materia tramite un sistema (banche dati
NT della onea amv:tz.x centro trapianti all'ativita di Direttore del CNT 324 della documentazione; | esperto/i del | interpretazione/applicazi M considerazione, nella formulazione del condivise) che consenta tna agevole
documentazio di traplaleo di trapianto in pazienti con - formulazione della CNT one discrezionale della parere, delle precedenti soluzioni individuazione del precedente, ionché
ne) organiin infezione HIV proposta di parere disciplina di settore; adottate dal Centro in casi analoghi, ” . R
azienti con . . o - . | dell'iter seguito e delle motivazioni sottese
pazie incompleta verifica della evidenziando le ragioni di eventuali alla soluzione adottata; periodici confronti
infezione HIV documentazione prodotta; scostamenti; formulazione di linee di ) ata;periodic
o " i degli esperti per una verifica
indirizzo per uniformare l'attivita degli " . -
X dell'interpretazione della disciplina del
esperti;
settore;
pressione/ingerenza trasmissione del parere definitivo
esterna nell'approvazione in caso di scostamento dalle all'esperto/i, prima della sua emanazione
325 approvazione ed emissione | Direttore del | ed emissione del parere; M valutazioni espresse dallesperto/’ all'esterno; inserimento del parere
- del parere CNT interpretazione/applicazi P . &P " |definitivo nell'apposita banca dati /archivio
. N confronto con'esperto/i stesso/i P
one discrezionale della condiviso ai fini della
disciplina di settore; trasparenza/tracciabilita del processo
i |
326 | smissionealcentro | Segreteria | g giricchio NA NA NA
richiedente generale CNT
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3CNT

4CNT

Attivita
ispettiva
(coordinata
dall'ISS)

relazione
tecnica per
adozione/confe
Emissione ma
pareri | dell'autorizzazi
(valutazione | one diun
della centro trapianti
documentazio|  all'attivita di
ne) trapianto da
donatore
vivente da parte
del Ministero
della salute

3_3 emissione

4 verifiche ai
centri regionali
trapianti

Il processo ¢ finalizzato al
rilascio della relazione
tecnica del CNT nell'ambito
delle procedure di
adozione/conferma
dell'autorizzazione di un
centro trapianti all‘attivita di
trapianto da donatore
vivente da parte del
Ministero della salute

il processo ¢ finalizzato a
verificare I'applicazione da
parte dei CRT dei protocolli
operativi e delle linee guida

fissati dal CNT

Direttore del CNT

Direttore del CNT

acquisizione della richiesta | Segreteria S
331 . Fase priva di rischio NA NA NA
- del Ministero della salute | generale CNT P
trasmissione della richiesta | Segreteria S
332 N 8 Fase priva di rischio NA NA NA
al Direttore generale CNT
conflitto di interessi; collegialita delle azioni e rotazione .
assegnazione all'esperto/i accentramento delle degli esperti, ove possibile; verlfica regolare dela presenza delle
333 Direttore CNT . M o ! " . attestazioni di assenza di conflitto di
della materia inuna o poche dichiarazione di assenza di conflitto di nteressi
persone; interessi;
L redazione congiunta della relazione tecnica
pressione/ingerenza . e
- . - da parte degli esperti; previsione di
esterna nella partecipazione degli esperti all'esame Lo s
: ‘meccanismi di trasparenza e tracciabilitd,
. predisposizione della della documentazione prodotta e alla N . .
esame della richiesta e © S . quale, ad esempio, la condivisione tra gli
. . relazione tecnica; predisposizione della relazione; "
della documentazione; | esperto/i del . . . . appartenenti al settore della
334 . interpretazione/applicazi M formulazione chiara e dettagliata della P . :
predisposizione della CNT . 3 N . " documentazione rilevante in materia
N X one discrezionale della relazione tecnica; formulazione di . - . .
relazione tecnica o e . (banche dati condivise); periodici confronti
disciplina di settore; linee di indirizzo per uniformare n . N
; s . degli esperti per una verifica
incompleta verifica della I'attivita degli esperti; . . o
. dell'interpretazione della disciplina del
documentazione prodotta;
settore;
trasmissione della relazione definitiva
ressione/ingerenza . . all'esperto/i, prima della sua emanazione
) P ./ 8 in caso di scostamento dalle .P / .p . .
approvazione ed emissione | Direttore del | esterna nell'approvazione S . . all'esterno; inserimento della relazione
335 . . M valutazioni espresse dall'esperto/i, . 5 N L
della relazione tecnica CNT ed emissione della . N .| definitiva nell'apposita banca dati/archivio
. confronto con l'esperto/i stesso/i . N
relazione tecnica; condiviso ai fini della
trasparenza/tracciabilita del processo
trasmissione al Ministero | Segreteria N
336 8 Fase priva di rischio NA NA NA
della salute generale CNT

rogrammazione visita | . P .
411 programmaz Direttore CNT|  conflitto di interessi B
ispettiva
conflitto di interessi;
accentramento delle
competenze in poche rotazione degli esperti, ove possibile;
persone; dichiarazione di assenza di conflitto di .
ressione/ingerenza interessi; previsione di criteri di verifca regolare dellapresenza delle
412 |costituzione team ispettivo | Direttore CNT P . M S . . attestazioni di assenza di conflitto di
esterna nella scelta, tra gli individuazione dell'esperto/i che . .
. o . o interessi
esperti della materia, dei garantiscano I'indipendenza dello
componenti del team stesso/degli stessi
ispettivo; discrezionalita
nella costituzione del team
comunicazione alla
struttura della data della - R
413 L . team ispettivo|  Fase priva di rischio NA NA NA
visita ispettiva e richiesta
di documentazione
partecipazione di tutti gli esperti del redazione congiunta del resoconto di
team ispettivo all'esame della attivita della fase da parte degli esperti;
pressione/ingerenza documentazione presentata dal CRT; | previsione di meccanismi di trasparenza e
: esterna nella verifica predisposizione di documentazione tracciabilita, quale, ad esempio,
verifica documentale pre- . . . L P . n
414 . team ispettivo| documentale; incompleta M che consenta un riscontro delle attivita I'inserimento di informazioni e
ispezione Ny - L I
verifica della svolte; formulazione di linee di documentazione in banche dati/archivi
documentazione prodotta; indirizzo per uniformare 'attivita degli| condivisi; periodici confronti degli esperti
esperti; formazione /aggiornamento | per una verifica dell'interpretazione della
degli esperti disciplina del settore;
ressione/ingerenza - A .
P /ing N partecipazione di tutti gli esperti del
esterna nello svolgimento - A
I team ispettivo alla verifica presso la
della verifica ispettiva . -
resso la struttura; struttura; gestione condivisa delle
inte}x)‘ retazionea Ii’cazi diverse fasi dell'iter procedimentalee |  redazione congiunta del resoconto di
P A PP della relativa tempistica; attivita della fase da parte degli esperti;
one discrezionale della S, . L o
W, predisposizione di documentazione | previsione di meccanismi di trasparenza e
disciplina di settore; . L N .
P ) . che consenta un riscontro delle attivita tracciabilita, quale, ad esempio,
verifica ispettiva presso la .| incompleta verifica della N " o . .
415 team ispettivo R M svolte; formulazione di linee di I'inserimento di informazioni e
struttura documentazione prodotta; S N N s ol U . .
" . indirizzo per uniformare |'attivita degli| - documentazione in banche dati/archivi
mancato rilievo di non

conformita o fattori critici;
valutazione discrezionale
finalizzata ad una indebita
mitigazione/non
applicazione delle misure
correttive;

esperti/standardizzazione dei criteri
divalutazione e delle procedure,
laddove residuino margini di
discrezionalita;
formazione/aggiornamento degli
esperti

condivisi; periodici confronti degli esperti
per una verifica dell'interpretazione della
disciplina del settore;
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4CNT

Attivita
ispettiva
(coordinata
dall'lss)

4_1 verifiche ai
centri regionali
trapianti

il processo & finalizzato a

verificare I'applicazione da

parte dei CRT dei protocolli

operativi e delle linee guida
fissati dal CNT

Direttore del CNT

predisposizione relazione

pressione/ingerenza
esterna nella
predisposizione della
relazione finale;
interpretazione/applicazi
one discrezionale della
disciplina di settore;
incompleta verifica della

partecipazione di tutti gli esperti del
team ispettivo all'esame della
documentazione prodotta ed alla
predisposizione della relazione;
formulazione chiara e dettagliata della
relazione finale; formulazione di linee

redazione congiunta della relazione finale
da parte degli esperti; previsione di

meccanismi di trasparenza e tracciabilita,
quale, ad esempio, I'inserimento di

informazioni e documentazione in banche

416 team ispettivo M di indirizzo per uniformare 'attivita
-1 finale P documentazione prodotta; P dati/archivi condivisi; periodici confronti
tone pro degli esperti/ standardizzazione dei ' !
mancato rilievo di non / ! degli esperti per una verifica
o " criteri di valutazione e delle " ‘ i
conformita o fattori critici; e ¢ | dellinterpretazione della disciplina del
a0 procedure, laddove residuino margini v azione e €S
valutazione discrezionale - o settore; Audit interni di attivita/ controllia
] cziona di discrezionalita; .
finalizzata ad una indebita A ’ campione, ove possibile
‘ formazione/aggiornamento degli
mitigazione/non
‘ ; esperti
applicazione delle misure
correttive;
ressione/ingerenza )
P /ing trasmissione della valutazione finale al
esterna nella valutazione ° :
) team ispettivo, prima della sua emanazione
finale; valutazione ) . °
: ona in caso di scostamento dalle all'esterno; inserimento della
) Direttore | discrezionale finalizzata cas ; ° ! -
417 valutazione finale N M valutazioni espresse dal team ispettivo, relazione/valutazione definitiva
e confronto con il team stesso nell'apposita banca dati/archivio condiviso
mitigazione/non ; N
e ' ai fini della trasparenza/tracciabilita del
applicazione delle misure
processo
correttive;
trasmissione
relazione/valutazione | Segreteria R
418 / &' Fase priva di rischio NA NA NA

finale al CRT e alla Regione
diappartenenza

programmazione visita

generale CNT

verificata e alla Regione di
appartenenza

511 | ispettivasuindicazione |Direttore CNT| Fase priva di rischio NA NA NA
delle Regioni
conflitto di interessi;
accentramento delle
competenze in poche rotazione degli esperti, ove possibile;
persone; dichiarazione di assenza di conflitto di
ressione/ingerenza interessi; previsione di criteri di verifica regolare della presenza delle
512 |costituzione team ispettivo | Direttore CNT| P 8 . M Interessi; p § - attestazioni di assenza di conflitto di
esterna nella scelta, tra gli individuazione dell'esperto/i che | esenra
esperti della materia, dei garantiscano I'indipendenza dello s
componenti del team stesso/degli stessi
ispettivo; discrezionali
nella costituzione del team
comunicazione alla
struttura della data della
visita di verifica e
trasmissione delle ! i
513 me team ispettivo|  Fase priva di rischio NA NA NA
credenziali per accesso ad
apposita piattaforma web
per inserimento
documentazione/dati
Attivita R
! il processo & finalizzato alla partecipazione di tutti gli esperti del ) ’ !
ispettiva fich e il oottt azione ci tut redazione conglunta del resoconto di
(coordinata |51 verificheai | verifica della conformita di team ispettivo all'esame della e o
5CNT Ora® | centri trapianto Direttore del CNT § documentazione presentata dal 5 meceaniom 81l esperti;
diorgani | qualita e sicurezza definiti pressione/ingerenza soggetto sottoposto alla verifica; | PreVisione di meccanismi di trasparenza e
esterno al o o ) . esterna nella verifica getto Sottopo- ‘ tracciabilita, quale, ad esempio,
lalla normativa di settore verifica documentale pre- . . di .
CNT) 514 cocun team ispettivo M A ne I di e
ispezione : che consenta un riscontro delle attivita neme g .
verifica della lle att documentazione in banche dati/archivi
svolte; formulazione di linee di rone h )
documentazione prodotta; A . need | condivisi; periodici confronti degli esperti
indirizzo per uniformare Iattivita degli c
per una verifica dell'interpretazione della
esperti; formazione/aggiornamento At
° : disciplina del settore;
degli esperti
ressione/ingerenza . )
P! /ingere partecipazione di tutti gli esperti del
esterna nello svolgimento ‘
: A team ispettivo alla verifica presso la
della verifica ispettiva
struttura; gestione condivisa delle
presso la struttura; e . . .
) : v diverse fasi dell'iter procedimentale e | redazione conglunta del resoconto di
interpretazione/applicazi ° 3
‘ della relativa tempistica; attivita della fase da parte degli esperti;
one discrezionale della
discinlina i settore: predisposizione di documentazione | previsione di meccanismi di trasparenza e
: ) ; ; che consenta un riscontro delle attivit tracciabilita, quale, ad esempio,
verifica ispettiva presso la ) incompleta verifica della - e at e ; !
515 team ispettivo A M svolte; formulazione di linee di Iinserimento di informazioni
struttura documentazione prodotta; N . P N . N N "
lone pro indirizzo per uniformare I'attivita degli| documentazione in banche dati/archivi
mancato rilievo di non - h A ces . rore ! cane )
il e esperti/ standardizzazione dei criteri | condivisi; periodici confronti degli esperti
conformita o fattori critici; :
. h divalutazione ¢ delle procedure, | per una verifica dell'interpretazione della
valutazione discrezionale " . -
) zona laddove residuino margini di disciplina del settore;
finalizzata ad una indebita h e
] discrezionalita;
mitigazione/non ! )
e ' formazione/aggiornamento degli
applicazione delle misure "
esperti
correttive;
pressione/ingerenza
esterna nella N )
coerna partecipazione di tutti gli esperti del
predisposizione della A
‘ team ispettivo all'esame della ) ) )
relazione finale; : redazione congiunta della relazione finale
) > - documentazione prodotta ed alla " @ retazione fin
interpretazione/applicazi da parte degli esperti; previsione di
o predisposizione della relazione; . ned
one discrezionale della meccanismi di trasparenza e tracciabilita,
! formulazione chiara e dettagliata della !
disciplina di settore; agtiaa d quale, ad esempio, l'inserimento di
- ) . relazione finale; formulazione di linee | _ e !
predisposizione relazione ) incompleta verifica della Jaone ; ¢ ALINCE | informazioni e documentazione in banche
516 team ispettivo A M di indirizzo per uniformare l'attivita ‘ imentazion ‘
ale documentazione prodotta; ; nare ! ? | dati/archivi condivisi; periodici confronti
Lone Pro degli esperti/standardizzazione dei .
mancato rilievo di non ! ! degli esperti per una verifica
i nd criteri di valutazione e delle " - !
conformita o fattori critici; dellinterpretazione della disciplina del
procedure, laddove residuino margini 5
valutazione discrezionale X settore; Audit interni di attivita/ controlli a
) e di discrezionalita; :
" finalizzata ad una indebita ’ i campione, ove possibile
Attivita . ‘ formazione/aggiornamento degli
il processo & finalizzato alla mitigazione/non !
ispettiva . o N o " rti
(coondinata |51 verificheai | verifica della conformita di applicazione delle misure
5CNT Uwente |centritrapianto| tali strutture ai requisiti di Direttore del CNT correttive;
—— diorgani | qualita e sicurezza definiti
pa dalla normativa di settore
ressione/ingerenza
P /ing trasmissione della valutazione finale al
esterna nella valutazione ° :
) team ispettivo, prima della sua emanazione
finale; valutazione ) . :
) omat in caso di scostamento dalle all'esterno; inserimento della
) Direttore | discrezionale finalizzata cas ) ° ! .
517 valutazione finale T ot M valutazioni espresse dal team ispettivo, relazione/valutazione definitiva
confronto con il team stesso nell'apposita banca dati/archivio condiviso
mitigazione/non ! N
‘ ' ai fini della trasparenza/tracciabilita del
applicazione delle misure
processo
correttive;
trasmissione
relazione valutazione | oo
518 finale alla struttura & Fase priva di rischio NA NA NA
generale CNT
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acquisizione della richiesta

di ispezione del Ministero | Segreteria S
521 P - © Fase priva di rischio NA NA NA
della salute/Regioni/altre | generale CNT
Istituzioni-Autorita
rasmissione della richi reteri;
50 |Mrasmiss :’De dft arichiesta| Seg elte C:l’l‘ Fase priva di rischio NA NA NA
Attivita | ilprocesso é finalizzato a al Direttore generale
5_2ispezioni a
ispettiva - verificare la corretta
(coordinata | SBUO | licazione da parte della
5CNT segnalazionidi | PP P ’ Direttore del CNT
da ente .| struttura dei regolamenti/
eventi/reazioni P A )
esterno al .| tecniche/procedure vigenti conflitto di interessi;
" avversi gravi !
CNT) inmateria accentramento delle
competenze in poche rotazione degli esperti, ove possibile;
persone; dichiarazione di assenza di conflitto di .
ressione/ingerenza interessi; previsione di criteri di verifica regolare della presenza delle
523 |costituzione team ispettivo | Direttore CNT P 8 " M . p . . attestazioni di assenza di conflitto di
esterna nella scelta, tra gli individuazione dell'esperto/i che interessi
esperti della materia, dei garantiscano l'indipendenza dello
componenti del team stesso/degli stessi
ispettivo; discrezionalita
nella costituzione del team
comunicazione alla
struttura della data della Direttore
524 visita di verifica e CNT/team |  conflitto di interessi B Non prevista per rischio basso Non previsto
(eventuale) richiesta ispettivo
documentazione
artecipazione di tutti gli esperti del . " "
partecipa gl esps redazione congiunta del resoconto di
team ispettivo all'esame della .
attivita della fase da parte degli esperti;
- documentazione presentata dal ) |
pressione/ingerenza . previsione di meccanismi di trasparenza e
) soggetto sottoposto alla verifica; s
) esterna nella verifica A ) tracciabilita, quale, ad esempio,
verifica documentale pre- ) predisposizione di documentazione A ; ;
525 team ispettivo| documentale; incompleta M A e I'inserimento di informazioni e
ispettiva (eventuale) : che consenta un riscontro delle attivita ! °
verifica della omro fere At documentazione in banche dati/archivi
svolte; formulazione di linee di : N A "
documentazione prodotta; S . N condivisi; periodici confronti degli esperti
indirizzo per uniformare 'ativita degli : . °
g ¢ per una verifica dell'interpretazione della
esperti; formazione/aggiornamento 1iea
. > disciplina del settore;
degli esperti
ressione/ingerenza . . .
P /ing partecipazione di tutt gl esperti del
esterna nello svolgimento ‘ h
team ispettivo alla verifica presso la
della verifica ispettiva ? o
oo a strateura: struttura; gestione condivisa delle
P . diverse fasi delliter procedimentale e |  redazione congiunta del resoconto di
interpretazione/applicazi . T . :
N N 5 N della relativa tempistica; attivitd della fase da parte degli esperti;
Attivita L il processo ¢ finalizzato a one discrezionale della . . .
5_2 ispezionia o Cistrent di previsione di di trasparenza e
ispettiva I verificare la corretta disciplina di settore; . o P
" seguito di - . . che consenta un riscontro delle attivita tracciabilitd, quale, ad esempio,
(coordinata . | applicazione da parte della verifica ispettiva presso la . .| incompleta verifica della . . " . : . .
5CNT segnalazioni di . Direttore del CNT 526 team ispettivo M svolte; formulazione di linee di I'inserimento di informazioni e
daente . | struttura dei regolamenti/ struttura documentazione prodotta; y |
eventi/reazioni A ! ° indirizzo per uniformare 'attivita degli| - documentazione in banche dati /archivi
esternoal " | tecniche /procedure vigenti mancato rilievo di non ‘ ot ¢ ‘ ) )
avversi gravi . . P esperti/ standardizzazione dei criteri | condivisi; periodici confronti degli esperti
CNT) inmateria conformita o fattori critici; " : . iy
N N N di valutazione e delle procedure, per una verifica dell'interpretazione della
valutazione discrezionale
) laddove residuino margini di disciplina del settore;
finalizzata ad una indebita Y
. . discrezionalita;
mitigazione/non .
N . formazione/aggiornamento degli
applicazione delle misure
X esperti
correttive;
pressione/ingerenza
esterna nella partecipazione di tutti gli esperti del
predisposizione della A
‘ team ispettivo all'esame della ) ) )
relazione finale; . redazione congiunta della relazione finale
. " documentazione prodotta ed alla " o "
interpretazione/applicazi o N da parte degli esperti; previsione di
. predisposizione della relazione; s
one discrezionale della ‘meccanismi di trasparenza e tracciabilita,
S, formulazione chiara e dettagliata della o "
disciplina di settore; Ny e quale, ad esempio, I'inserimento di
e . relazione finale; formulazione di linee | . . -
predisposizione della | incompleta verifica della H2Ione © L ICE | informazioni e documentazione in banche
527 . team ispettivo M di indirizzo per uniformare l'attivita . . P .
relazione finale documentazione prodotta; dati/archivi condivisi; periodici confronti
! ° degli esperti/ standardizzazione dei : !
mancato rilievo i non per ! degli esperti per una verifica
L P criteri di valutazione e delle " . "
conformita o fattori critici; e ¢ | dell'interpretazione della disciplina del
. . . procedure, laddove residuino margini G PR, .
valutazione discrezionale ;i P settore; Audit interni di attivita/ controlli a
. di discrezionali . .
finalizzata ad una indebita ! campione, ove possibile
a ac formazione/aggiornamento degli
mitigazione/non .
; . esperti
applicazione delle misure
correttive;
pressione/ingerenza
esterna nella valutazione trasmissione della valutazione finale al
Direttore finale; valutazione . " team ispettivo, prima della sua emanazione
: in caso di scostamento dalle . N N
CNT/Respons | discrezionale finalizzata - . all'esterno; inserimento della relazione
R . 528 |valutazione finale / e M valutazioni espresse dal team ispettivo,| 4. > phdeal !
Attivita | il processo & finalizzato a abile Area ad una indebita : nell'apposita banca dati /archivio condiviso
5_2ispezionia . . . confronto con il team stesso AP s
ispettiva seguito di verificare la corretta Sanitaria mitigazione/non ai fini della trasparenza/tracciabilita del
coordinata applicazione da parte della applicazione delle misure rocesso
sont | G segnalazionidi | PP L ; Direttore del CNT PP ¢ L
da ente . | struttura dei regolamenti/ correttive;
eventi/reazioni P
esterno al " | tecniche/procedure vigenti
avversi gravi .
CNT) inmateria
trasmissione
relazione/valutazione | (o
529 | finaleal Ministero della 8 Fase priva di rischio NA NA NA

salute/Regioni/alre | €¢I CNT

Istituzioni-Autorita
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5CNT

Attivita
ispettiva
(coordinata
daente
esternoal
CNT)

53 ispezioni
presso le parti
terze che
intervengono in
una fase del
processo di
lavorazione/dis
tribuzione di
cellule e tessuti

il processo & finalizzato a
verificare il possesso da parte
di terzi dei requisiti prescritti
dalla normativa vigente in
materia per lo svolgimento di
specifiche attivita

Direttore del CNT
(perla parte relativaalle
cellule staminali
emopoietiche, I'azione
viene svolta, in ogni fase,
congiuntamente al CNS per
gli ambiti di rispettiva
competenza)

acquisizione della richiesta

5CNT

Attivita
ispettiva
(coordinata
daente
esterno al
CNT)

53 ispezioni
presso le parti
terze che
intervengono in
una fase del
processo di
lavorazione/dis
tribuzione di
cellule e tessuti

il processo ¢ finalizzato a
verificare il possesso da parte
di terzi dei requisiti prescritti
dalla normativa vigente in
materia per lo svolgimento di
specifiche attivita

Direttore del CNT

Segreteria
531 | diispezione del Ministero | 8 Fase priva di rischio NA NA NA
generale CNT
della salute
trasmissione della richiesta| Segreteria .
8 Fase priva di rischio NA NA NA
al Direttore generale CNT
conflitto di interessi;
accentramento delle
competenze in poche rotazione degli esperti, ove possibile;
persone; dichiarazione di assenza di conflitto di
) senza fl contia verifica regolare della presenza delle
pressione/ingerenza interessi; previsione di criteri di
533 | costituzione team ispettivo | Direttore CNT . M y . . attestazioni di assenza di conflitto di
esterna nella scelta, tra gli individuazione dell'esperto/i che .
. interessi
esperti della materia, dei garantiscano l'indipendenza dello
componenti del team stesso/degli stessi
ispettivo; discrezionalita
nella costituzione del team
comunicazione alla
534 struttura della data della | Direttore CNT|  Fase priva di rischio NA NA NA
visita di verifica
artecipazione di tutti gli esperti del . "
partecipazione di tutti gl esp redazione congiunta del resoconto di
team ispettivo all'esame della . -
. attivita della fase da parte degli esperti;
. documentazione presentata dal ) ol
pressione/ingerenza previsione di meccanismi di trasparenza e
soggetto sottoposto alla verifica; .
) esterna nella verifica eHH0 56 ‘ tracciabilita, quale, ad esempio,
verifica documentale pre- . 2 di - " "
535 ‘ team ispettivo | documentale; incompleta M : R di e
ispettiva che consenta un riscontro delle attivita
verifica della e " documentazione in banche dati/archivi
. svolte; formulazione di linee di L . o N
documentazione prodotta; e condivisi; periodici confronti degli esperti
indirizzo per uniformare I'attivita degli . &
; per una verifica dell'interpretazione della
esperti; formazione/aggiornamento .
i disciplina del settore;
degli esperti
ressione/ingerenza . . .
P /ingere partecipazione di tutti gli esperti del
esterna nello svolgimento . £
PPN team ispettivo alla verifica presso la
della verifica ispettiva y -
struttura; gestione condivisa delle
presso la struttura; " HE, " . "
diverse fasi dell'iter procedimentale e |redazione congiunta del resoconto di
interpretazione/applicazi ! ' P . ’ )
" della relativa tempistica; attivita della fase da parte degli esperti;
one discrezionale della
- di isione di di trasparenza e
disciplina di settore; ! e [previsior ;
che consenta un riscontro delle attivita [tracciabilita, quale, ad esempio,
verifica ispettiva presso la | incompleta verifica della ISR CETE A ° "
536 team ispettivo . M svolte; formulazione dilinee di I'inserimento di informazioni e
struttura documentazione prodotta; - . s .
one pro indirizzo per uniformare I'attivita degli in banche dati/archivi
‘mancato rilievo di non S . PR N . "
L e esperti/ standardizzazione dei criteri  |condivisi; periodici confronti degli esperti
conformita o fattori critici; : N N " °
LA o di valutazione e delle procedure, per una verifica dell'interpretazione della
valutazione discrezionale s P "
laddove residuino margini di disciplina del settore;
finalizzata ad una indebita . N
. . discrezionali
mitigazione/non !
e formazione/aggiornamento degli
applicazione delle misure
esperti
correttive;
pressione/ingerenza
esterna nella ; " i
partecipazione di tutti gli esperti del
predisposizione del . '
team ispettivo all'esame della
resoconto;
) , documentazione prodotta ed alla redazione congiunta del resoconto da parte
interpretazione/applicazi N > -
. ‘ predisposizione del resoconto; del team ispettivo; previsione di
predisposizione del one discrezionale della N .
N o formulazione chiara e dettagliata del | meccanismi di trasparenza e tracciabilita,
resoconto di verifica, con disciplina di settore; o . P
L . resoconto; formulazione dilinee di  |quale, ad esempio, I'inserimento di
eventuale richiesta del .| incompleta verifica della . . S . .
537 . P . team ispettivo . M indirizzo per uniformare I'attivita degli [informazioni e documentazione in banche
piano di azioni correttive documentazione prodotta; . - L
N e b esperti/ standardizzazione dei criteri |dati/archivi condivisi; periodici confronti
delle non conformita mancato rilievo di non " ) .
: -0 . di valutazione e delle procedure, degli esperti per una verifica
riscontrate conformita o fattori critici; o S " . -
it o atoric laddove residuino margini di dell'interpretazione della disciplina del
valutazione discrezionale N
. discrezionalita; settore;
finalizzata ad una indebita . :
formazione /aggiornamento degli
mitigazione/non
- esperti
applicazione delle misure
correttive;
pressione/ingerenza
esterna nelle attivita della
approvazione e fase; valutazione . - ’
X ) in caso di scostamento dalle inserimento del resoconto nell'apposita
trasmissione del resoconto | | discrezionale finalizzata - N . . . R
538 | ! Direttore CNT } M valutazioni espresse dal team ispettivo,| banca dati/archivio condiviso ai fini della
di verifica al Ministero ad una indebita .
N . confronto con il team stesso trasparenza/tracciabilita del processo
della salute mitigazione/non
applicazione delle misure
correttive;
pressione/ingerenza
esterna nelle attivita della
. r fase;
acquisizione tramite il interpretazione/applicazi
Ministero della salute del P PP - redazione congiunta del documento di
" - ‘ one discrezionale della partecipazione di tutti gli esperti del 0 s
piano di azioni correttive - AN valutazione da parte del team ispettivo;
disciplina di settore; team ispettivo alla del | 20
della struttura, sua NI N P N del di
539 N team ispettivo| incompleta verifica della M piano di azioni correttive ed alla eriment eno ciy o
valutazione e A ; nell'apposita banca dati/archivio condiviso
. documentazione prodotta; predisposizione della relativa . fabitiy
predisposizione della e pro : ai fini della trasparenza/tracciabilita del
By . valutazione discrezionale documentazione;
relativa documentazione . processo
finalizzata ad una indebita
(fase eventuale) P
‘mitigazione/non
applicazione delle misure
correttive;
pressione/ingerenza
approvazione e esterna nelle attivita della
comunicazione al Ministero fase; valutazione . - .
delln salute dellesito fnale discrertonale fnalizzata in caso di scostamento dalle inserimento del resoconto nell'apposita
5310 Direttore CNT M valutazioni espresse dal team ispettivo,| banca dati/archivio condiviso ai fini della

della verifica a seguito
della valutazione del piano
diazioni correttive

ad una indebita
mitigazione/non
applicazione delle misure
correttive;

confronto con il team stesso

trasparenza/tracciabilit del processo
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pressione/ingerenza
esterna
nell'individuazione della
materia da regolamentare -
gola verifica delle rispondenza delle ragioni
tra quelle definite dalla . - \ }
. ) esplicitazione delle ragioni che  [indicate ad un'effettiva esigenza del sistema
definizione della materia | CNT (organo | normativa e dalle linee di o eac ;
6.1.1 e giustificano la scelta di regolamentare | trapianti in coerenza con quanto stabilito
da regolamentare collegiale) | indirizzo del settore; ) ’ o
! ¢ una determinata materia dalla normativa e dalle linee di indirizzo del
interesse di uno o pid
. settore
componenti a favorire la
regolamentazione di una
determinata materia tra
quelle definite
conflitto interessi;
accentramento delle
individuazione esperto/i competenze in poche
del CNT/costituzione di persone; in caso di collegialita delle azioni e rotazione )
ruppi di lavoro/studio partecipazione di esperti degli esperti, ove possibile; verifica regolare della presenza delle
612 | ® Direttore CNT ; M . _' SOE | attestazion di assenza di conflitto di
(con eventuale esterni, dichiarazione di assenza di conflitto di p—
partecipazione di esperti pressione/ingerenza interessi;
) esterni) esterna nella scelta dei
Incontri 61 componenti del gruppo di
tecnici e PR - ;
.~ |emanazioneatti| il processo & finalizzato lavoro/studio;
Commissioni, " o ina 2zt
tvitai | diindirizzoe | allemanazione diatti di
6CNT A protocolli indirizzo e protocolli Direttore del CNT
produzione e toc I | _— R
“alutazione di | OPerativiperla| - operativi per e attivita di partecipazione di tutti gli esperti del
inco atia | Rete Nazionale | prelievo e trapianto in Italia gruppo di lavoro/studio all'esame e
su Trapianti discussione in merito all'esito
(non HTA) : ; o
dellstruttoria e alla predisposizione
) deltesto; formulazione chiara del N -
pressione/ingerenza o previsione di meccanismi di trasparenza e
' eres testo, con richiamo delle norme, ’
definizione programma di | esterna nelle attivita della o0, Con e tracciabilit3, quale, ad esempio, la
esperto/i/ nazionali ed internazionali, e della rac ; > _
/ fase; "% | condivisione tra i componenti el gruppo di
613 gruppodi | . ’ M letteratura scientifica, ove possibile; " )
materia e . | interpretazione/applicazi . " lavoro/studio di tutta la documentazione
1 d eazio predisposizione di documentazione !
testo one discrezionale della . M | rilevante in materia (banche dati
c dser che consenta un riscontro delle attivita <
disciplina di settore ’ ) condivise);
svolte; gestione condivisa delle diverse
fasi delliter procedimentale e della
relativa tempistica; formulazione di
linee di indirizzo per uniformare
'attivita degli esperti
pressione/ingerenza in caso di scostamento dalle | trasmissione del testo all'esperto/i/gruppo
esterna nella valutazione valutazioni espresse di'studiolavoro, prima della sua
o1s valutazione ed Direttore del | ed approvazione del testo; M dall'esperto/i/gruppo di trasmissione al CNT; inserimento del
-1 approvazione del testo CNT | interpretazione/applicazi lavoro/studio, confronto con documento nell'apposita banca
one discrezionale della I'esperto/i/gruppo distudio/lavoro | dati/archivio condiviso ai fini della
disciplina di settore stesso trasparenza/tracciabilita del processo
Presentazione del testo al
615 *109" | Direttore CNT|  Fase priva di rischio NA NA NA
CNT (organo collegiale)
pressione/ingerenza incaso di dalle delle attivita e delle
esterna nell'approvazione valutazion espresse posizion espresse dai membri del CNT;
) CNT (organo del testo; dall'esperto/i/gruppo di lavoro/studio inserimento di informazioni e
Incontri 61 616 approvazione testo (organo | ’ M perto/i/grupp / : )
tecnici e 1] o collegiale) | interpretazione/applicazi e dal Direttore del CNT, confronto con | documentazione nell'apposita banca
Commissioni, |C™2nazione atti| il processo & finalizzato one discrezionale della T'esperto/i/gruppo di studio/lavoroe | dati/archivio condiviso ai fini della
Attiviagi | diindirizzoe | all'emanazione diatti di disciplina di settore Direttore del CNT trasparenza/tracciabilita del processo
6CNT protocolli indirizzo e protocolli Direttore del CNT
produzione e e I g
"2 * | operativiperla | operativi per le attivita di
valutazione di | b\ \osionale | prelievo e trapiantoin ltalia ;
linee guida |, MEOTEE | P ’ adozione del testo con |ProvVediment .
(non HTA) p 617 | o vedimento dol vt | 03rmadel | fase priva dirischio NA NA NA
Direttore CNT
Ufficio
ubblicazione/diffusione |comunicazion .
618 |P / M Fase priva di rischio NA NA NA
testo e/segreteria
generale CNT
conflitto di interessi;
accentramento delle
competenze in poche
costituzione, a seguito ressiz:f/‘::e;erem
dell'individuazione di una P 8 ) rotazione degli esperti, ove possibile; |  verifica regolare della presenza delle
N esterna nella scelta, tra gli - . . " " ) e
62.1 | specificaesigenza, del [ Direttore CNT|SOTHEE e & A S M dichiarazione di assenza di conflittodi|  attestazioni di assenza di conflitto di
tavolo tecnico/gruppo di P ! ' interessi; interessi
’ componenti del tavolo
lavoro/commissione ! ’
tecnico/gruppo di
lavoro/commissione;
discrezionalita nella
costituzione del gruppo
trasmissione Seareteria
622 provvedimento di 8 Fase priva di rischio NA NA NA
B generale CNT
costituzione
Incontri
tecnicie  |6.2 costituzione| .
e 1O 1 processo & finalizzato alla
Commissioni, tavoli - . : - tavolo
Ativitadi | tecnici/gruppo |  <OSttuone di gruppi di gestione riunionie | - Jerupp comportamenti volti a
BONT | ione e o lavoro/commissioni/tavoli | Direttore del CNT 6.2.3 | defniione diprogramma | L8P | ritardare lespletamento B Non prevista per rischio basso Non previsto
produzione & ) tecnici per esigenze di attivita delle attivita
valutazione di | lavoro/commis | ¢ commissione
R " individuate dal CNT
linee guida sioni
non HTA
¢ ) partecipazione di tuti gli esperti del
gruppo di lavoro/tavolo
pressione/ingerenza tecnico/commissione all‘esame e
esterna nell'elaborazione discussione inmeritoall'esito | previsione di meccanismi di trasparenza e
| tavolo di dell'istruttoria e alla predisposizione iabilita, quale, ad esempio, la
elaborazione resoconti di .
) ° tecnico/grupp| resoconti/report/docume della trai del gruppo di
624 | riunionieproduzione ! > M ) o " ° SIS
eport/documenti | © iavore/ nti; chiara del testo, con richiamo delle | lavoro/tavolo tecnico/commissione di
commissione | interpretazione/applicazi norme, nazionali ed i e tutta la ione rilevante in
one discrezionale della della letteratura scientifica, ove materia (banche dati condivise);
disciplina di settore possibile; gestione condivisa delle
diverse fasi dellter procedimentale e
della relativa tempistica;
. segreteria o
625 diffusione testo 8 Fase priva di rischio NA NA NA
generale CNT
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programmazione visita
ispettiva

Responsabile

Aten anitaria|  Fase priva dirischio NA NA NA

conflitto di interessi;
accentramento delle

competenze in poche rotazione degli esperti, ove possibile;

persone; dichiarazione di assenza di conflitto di Ny
; A verifica regolare della presenza delle
. . Responsabile | pressione/ingerenza interessi; previsione di criteri di cesenza
712 | costituzione team ispettivo - i M . By attestazioni di assenza di conflitto di
Area sanitaria | esterna nella scelta, tra gli individuazione dell'esperto/i che
¥y interessi
esperti della materia, dei garantiscano I'indipendenza dello
componenti del team stesso/degli stessi
ispettivo; discrezionalita
nella costituzione del team
comunicazione alla
struttura della data della | Responsabile A
713 ruttra de N ponsabik Fase priva di rischio NA NA NA
visita di verifica e richiesta | Area sanitaria
‘documentazione
artecipazione degli esperti del team
P P gl esp redazione congiunta del resoconto di
ispettivo all’esame della
attivita della fase da parte degli esperti del
. documentazione presentata dal
pressione/ingerenza team ispettivo; previsione di meccanismi di
" soggetto sottoposto alla verifi i
esterna nella verifica " N trasparenza e tracciabilita, quale, ad
verifica documentale pre- — predisposizione di documentazione ; . !
714 ¢ team ispettivo| documentale; incompleta M 8 .| esempio, I'inserimento di informazioni e
ispezione = che consenta un riscontro delle attivita !
verifica della " - ‘documentazione banche dati /archivi
svolte; formulazione di linee di P N N
documentazione prodotta; A e | condivisi; periodici confronti degli esperti
indirizzo per uniformare I'attivita degli ¢ ;
7.1 verifiche esperts: formazione/aggiomamente. | PeT una verifica dellinterpretazione della
alle strutture | il processo & finalizzato alla Direttore del CNT Geglt eopert, disciplina del settore;
che raccolgono, | verifica della conformita di | . 2SCHEEE CR0
Procedure | processano, | tali strutture ai requisitidi | 5 P41 O 47 AV
7CNT | autorizzative | conservanoe | qualita e sicurezza definif e . pressione/ingerenza ) ) " | ol
o " congiuntamente al CNS per partecipazione di tutti gli esperti del
e certificative | distribuiscono | dalla normativa di settore e " esterna nello svolgimento
| settor gli ambiti di rispettiva it team ispettivo alla verifica presso la
cellule al rilascio della certificazione della verifica ispettiva N "
1 ! competenza) struttura; gestione condivisa delle
staminali di conformita presso la struttura; s i "
N N diverse fasi dell'iter procedimentale e dazione congiunta del resoconto di
emopoietiche interpretazione/applicazi ~daz - :
¢ della relativa tempistic: attivita della fase da parte degli esperti;
one discrezionale della - N N i "
© ! predisposizione di documentazione | previsione di meccanismi di trasparenza e
disciplina di settore; N ) N
che consenta un riscontro delle attivita tracciabilita, quale, ad esempio,
verifica ispettiva presso la incompleta verifica della "
715 team ispettivo M svolte; formulazione di linee di I'inserimento di informazioni e
truttura documentazione prodotta; ’
indirizzo per uniformare l'attivita degli| ~ documentazione in banche dati/archivi

mancato rilievo di non
conformita o fattori critic
valutazione discrezionale

esperti/ standardizzazione dei criteri
di valutazione e delle procedure,

condivisi; periodici confronti degli esperti
per una verifica dell'interpretazione della

laddove residuino margini di disciplina del settore

finalizzata ad una indebita y
discrezionalita;
mitigazione/non .
" formazione/aggiornamento degli
applicazione delle misure "
esperti
correttive;
pressione/ingerenza
esterna nella N . i
partecipazione di tutti gli esperti del
predisposizione del ¥
y team ispettivo all'esame della .
resoconto di verifica; redazione congiunta del resoconto di
. : . documentazione prodotta ed alla "
interpretazione/applicazi mentaz! ! verifica da parte del team ispettivo;
¢ predisposizione del resoconto di " "
one discrezionale della previsione di meccanismi di trasparenza e
" verifica; formulazione chiara e e
sciplina di settore; tracciabilita, quale, ad esempio,
predisposizione del dettagliata del resoconto di verifica; §
incompleta verifica della Tinserimento di informazioni e
716 | resoconto dellaverifica |team ispettivo M formulazione di linee di indirizzo per
documentazione prodotta; : documentazione in banche dati/archivi
ispettiva uniformare I'attivita degli esperti/ ¢
mancato rilievo di non : § condivisi; periodici confronti degli esperti
. y standardizzazione dei criteri di -
conformita o fattori critict " per una verifica dell'interpretazione della
iita o fattort ¢ valutazione e delle procedure, laddove | P€T U7 ¥ v "
valutazione discrezionale ol e i disciplina del settore; Audit interni di
M residuino margini di discrezionalita; ; : "
finalizzata ad una indebita 8 / controlli a campione, ove possibile
formazione/aggiornamento degli
mitigazione/non
" esperti
applicazione delle misure
correttive;
trasmissione del resoconto
alla struttura sottoposta
alla verifica e richiesta di | Responsabile X .
717 A P Fase priva di rischio NA NA NA
eventuale piano di azioni | Area sanitaria
correttive delle non
conformita riscontrate
pressione/ingerenza
esterna nella valutazione
dei pia o
. y | redazione congiunta del documento di
71 verlfiche acquisizione e valutazione interpretazione/applicazi valutazione dei pgiam correttivi da parte del
alle strutture | il processo & finalizzato alla one discrezionale della artecipazione degli esperti del team
P! , 2 Direttore del CNT (si tratta del piano di azioni team ispettivo © ! L P Bli esp: " Responsabile di Area sanitaria e del team
che raccolgono, | verifica della conformita di | P1iEwer fe! GF (7 correttine. brodinn e N disciplina di settore; ispettivo e del responsabile di Area | [1ePONSEbLC & AV sanIArE €40 e
Procedure | processano, | tali strutture ai requisiti di 718 P incompleta verifica della M sanitaria alla valutazione dei piani P P :

svolta, in ogni fase, -1
congiuntamente al CNS per

della relativa
documentazione (fase

inserimento del documento di valutazione
nell'apposita banca dati/archivio condiviso

Responsabile

7CNT | autorizzative | conservanoe | qualita e sicurezza definiti
Area sanitaria

e certificative | distribuiscono | dalla normativa di settore e

documentazione prodotta;
valutazione discrezionale

correttivi e alla predisposizione della
relativa documentazione

cellule al rilascio della certificazione| &1 zr;:vrl"n :lter:yrsmva eventuale) finalizzata ad una indebita ai fini della trasparenza/tracciabilita del
staminali di conformita petens mitigazione/non processo
emopoietiche applicazione delle misure
correttive;
certificato di conformita ¢
comunicazione alla . rischi
| 1o |Direttore CNT|  Fase priva di rischio NA NA NA
della verifica
inserimento dell‘istituto dei
7.1.10 tessutl certificatoin |, . o hiiaria|  Fase priva di rischio NA NA NA
apposito compendio

europeo

conflitto di interessi - Si
precisa che il Direttore
deve programmare la
visita ispettiva; puo
incidere solo sui tempi
della visita

programmazione vis
ispettiva

Direttore CNT

B Non prevista per rischio basso Non previsto

conflitto di interessi;
accentramento delle

competenze in poche rotazione degli esperti, ove possibile;

persone; dichiarazione di assenza di conflitto By
ressione/ingerenza interessi; previsione di criteri di verifica regolare della presenza delle
722 costituzione team ispettivo | Direttore CNT P N M . . attestazioni di assenza di conflitto di
esterna nella scelta, tra gli individuazione dell'esperto/i che
3 ¢ ¥ interessi
esperti della materia, dei garantiscano I'indipendenza dello
componenti del team stesso/degli stessi
ispettivo; discrezionalita
nella costituzione del team
‘comunicazione alla N
conflitto di interessi
struttura della data della recisa che il team pud
7.2.3 | visita di verifica e richiesta | Direttore CNT| P"¢¢S P B Non prevista per rischio basso Non previsto

solo incidere sui tempi

documentazione/informazi f
/! della visita ispettiva

il processo & finalizzato alla oni
verifica della conformita di
tali strutture ai requisiti di
qualita e sicurezza definiti
dalla normativa di settore e

al rilascio della certificazione

di conformita

Procedure | 7.2 verifiche
7CNT | autorizzative | alle banche di
e certificative tessuti

Direttore del CNT partecipazione di tutti gli esperti del

team ispettivo all'esame della
documentazione presentata dal
soggetto sottoposto alla verifica;
predisposizione di documentazione
che consenta un riscontro delle attivita
svolte; formulazione di linee di
indirizzo per uniformare I'attivita degl
esperti; formazione/aggiornmaneto
degli ispettori

redazione congiunta del resoconto
attivita della fase da parte degli esperti;
previsione di meccanismi di trasparenza e
tracciabilita, quale, ad esempio,
Tinserimento di informazioni e
documentazione in banche dati/archivi
condivisi; periodici confronti degli esperti
per una verifica dell'interpretazione della
disciplina del settore;

pressione/ingerenza

esterna nella verifica
verifica documentale pre-
724 team ispettivo| documentale; incompleta M
ispezione
verifica della

documentazione prodotta;

pressione/ingerenza
esterna nello svolgimento
della verifica ispettiva
presso la struttura;
interpretazione /applicazi
one discrezionale della
disciplina di settore;
completa verifica della
documentazione prodotta;
mancato rilievo di non
conformita o fattori critici;
valutazione discrezionale
finalizzata ad una indebita
mitigazione/non
applicazione delle misure
correttive;

partecipazione di tutti gli esperti del
team ispettivo alla verifica presso la

diverse fasi dell'iter procedimentale e
della relativa tempistica;
predisposizione di documentazione
che consenta un riscontro delle attivita
M svolte; formulazione di linee d I'inserimento di informazio

indirizzo per unif Iattivita degli in banche dati /arch
esperti/ standardizzazione dei criteri | condivisi; periodici confronti degli esperti
di valutazione e delle procedure, | per una verifica dell'interpretazione della
laddove residuino margini di disciplina del settore;
discrezionalita;
formazione /aggiornamento degli
esperti

redazione congiunta del resoconto di

attivita della fase da parte degli esperti

previsione di meccanismi di trasparenza e
tracciabilita, quale, ad esempio,

verifica ispettiva presso la
struttura

team ispettivo
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predisposizione del
resoconto di verifica e sua
trasmissione alla struttura
sottoposta alla verifica, con

pressione/ingerenza
esterna nella

predisposizione del
resoconto di verifica;

interpretazione/applicazi

one discrezionale della

disciplina di settore;

incompleta verifica della

partecipazione di tutti gli esperti del
team ispettivo all'esame della
documentazione prodotta ed alla
predisposizione del resoconto;
formulazione chiara e dettagliata del
resoconto di verifica; formulazione di

redazione congiunta del resoconto di
verifica da parte degli esperti; previsione di
meccanismi di trasparenza e tracciabilita,
quale, ad esempio, I'inserimento di
informazioni e documentazione in banche

726 ¢ team ispettivo ) M linee di indirizzo per uniformare prmazioni e docum ne ¢
eventuale richiesta del documentazione prodotta; Vattivita degli esperti/ dati/archivi condivisi; periodici confronti
piano di azioni correttive mancato rilievo di non vita degl esp ) degli esperti per una verifica
. N RN standardizzazione dei criteri di " : A
delle non conformita conformita o fattori critici; dell'interpretazione della disciplina del
‘ valutazione e delle procedure, laddove e azione e’ a O .
riscontrate valutazione discrezionale . . settore; Audit interni di attivita/ controlli a
residuino margini di discrezionali
finalizzata ad una indebita siduino campione, ove possibile
L formazione /aggiornamento degli
mitigazione/non
: " esperti
applicazione delle misure
correttive;
pressione/ingerenza
o esterna nella valutazione
il processo & finalizzato alla ! .
N dei piani correttivi;
verifica della conformita di ntorptations/applica
Procedure | 7_2verifiche | tali strutture ai requisiti di acquisizione e valutazione cne"dlscremnal:zeua redazione congiunta del documento di
7CNT | autorizzative | alle banche di | qualita e sicurezza definiti Direttore del CNT del piano di azioni P partecipazione degli esperti del team | valutazione dei piani correttivi da parte del
e certificative tessuti dalla normativa di settore e correttive. Predisposizione . P . ’ ispettivo alla valutazione dei piani | team ispettivo; inserimento del documento
ano settor 727 team ispettivo| incompleta verifica della M ! one d ento e
al rilascio della certificazione dellarelativa ) correttivi e alla predisposizione della | di valutazione nell'apposita banca
’ N ) documentazione prodotta; : ! apposta )
di conformita documentazione (fase relativa documentazione dati/archivio condiviso ai fini della
eventuale) valutazione discrezionale trasparenza/tracciabilita del processo
finalizzata ad una indebita P P
mitigazione/non
applicazione delle misure
correttive;
comunicazione alla
. Direttore P
728 | strutturadell'esito finale o Fase priva di rischio NA NA NA
della verifica
729 | certificato di conformita |Direttore CNT| ~ Fase priva di rischio NA NA NA
inserimento dell'istituto dei
7210 | tessuticertificatonel |Area sanitaria|  Fase priva di rischio NA NA NA
compendio europeo
acquisizione della richiesta
diautorizzazione erelativa| o
731 documentazione & Fase priva di rischio NA NA NA
! generale CNT
provenienti dall'istituto dei
tessuti
trasmissione richiestaal | Segreteria
732 i Fase priva di rischio NA NA NA
- Direttore CNT generale CNT P
conflitto interessi; collegialita delle azioni e rotazione )
. ¢ oL verifica regolare della presenza delle
assegnazione all'esperto/i | Direttore del | accentramento delle degli esperti, ove possibile; ‘
733 ’ ' M ) ‘ ° | attestazioni di assenza di conflitto di
della materia CNT competenze in poche dichiarazione di assenza di conflitto di i
persone; interessi;
partecipazione degli esperti all'esame
s e discussione in merito all'esito
3 N o nalimato al dellistruttoria e alla predisposizione
Procedure '“‘““’""““;'_‘e processo s ina ‘m‘“d“ della relazione; formulazione chiara e
7CNT | autorizzative | "ePiantodi | verifica e autorizzazione di| o, o) oy ) dettagliata della relazione, con redazione congiunta della relazione da
.| tessuti e cellule | protocolli sperimentali di pressione/ingerenza . - . ) ) )
ecertificative | i Y richiamo delle norme, nazionali ed parte degli esperti; previsione di
litipo } tessuti e cellule edaminione della internazionali, e della letteratura | meccanismi di trasparenza e tracciabilita,
sperimentale ) ) predispostz scientifica in materia; predisposizione | quale, ad esempio, la condivisione tra gli
verifica documentazione, relazione; ) ) :
) ' esperto/i del ) di documentazione che consenta un appartenenti al settore della
734 studio materia e interpretazione/applicazi M L .
- N riscontro delle attivita svolte; documentazione rilevante in materia
predisposizione relazione one discrezionale della ) anone ! - )
o standardizzazione dei criteri di | (banche dati condivise); periodici confronti
disciplina di settore; " ‘
v : valutazione e delle procedure, laddove degli esperti per una verifica
incompleta verifica della ‘ ) " . )
) residuino margini di dell'interpretazione della disciplina del
documentazione prodotta; L Tese —
discrezionalita/formulazione di linee settore;
diindirizzo per uniformare I'attivita
degli esperti;
formazione /aggiornamento degli
esperti
ressione/ingerenza .
pressione/ing trasmissione della relazione definitiva
esterna nella valutazione ! )
" . all'espertoi, prima della sua emanazione
ed approvazione della in caso di scostamento dalle : prind :
valutazione e approvazione ’ ‘ . all'esterno; inserimento dellla relazione
735 ) Direttore CNT relazione; M valutazioni espresse dall'esperto/i, en :
relazione ) ) : definitiva nell'apposita banca dati/archivio
interpretazione /applicazi confronto con I'esperto/ stesso/i PP "
condiviso ai fini della
one discrezionale della o
° fs trasparenza/tracciabilita del processo
disciplina di settore;
trasmissione del
protocollo e della Seareteria
73 736 documentazione al genfmle Cnp|  Faseprivadirisc NA NA NA
autorizzazione | il processo & finalizzato alla Ministero della salute per
Procedure | %\ iantodi | verifica e autorizzazione di acquisizione parere CSS
7CNT | autorizzative P! Direttore del CNT
1ROV | ossuti e cellule | protocolli sperimentali di
e certificative |
ditipo tessuti e cellule
sperimentale emissione autorizzazione a
seguito dell'acquisizione da R
737 |*8 4 Direttore CNT|  Fase priva di rischio NA NA NA
parte del CNT del parere
del CSS
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acquisizione della richiesta
diautorizzazione e relativa

Segreteria :
741 documentazione 8 Fase priva di rischio NA NA NA
P~ generale CNT
provenienti dal Centro
trapianti sperimentatore
trasmissione richiestaal | Segreteria
742 . Fase priva di rischio NA NA NA
- Direttore CNT generale CNT P
74 i o conflitto interessi; collegialita delle azioni e rotazione verifica regolare della presenza delle
Procedure | autorizzazione il processo & finalizzatoalla assegnazione all'esperto/i | Direttore del |  accentramento delle degli esperti, ove possibile; . 8 P A
verifica e autorizzazione di 743 N N M y " attestazioni di assenza di conflitto di
7CNT | autorizzative | trapianto ool i i Direttore del CNT della materia CNT competenze in poche dichiarazione di assenza di conflitto di nteressi
. .| protocolli sperimentali di .
e certificative | sperimentale di P orpam persone; interessi;
organi &
partecipazione degli esperti all'esame
e discussione in merito all'esito
dell'istruttoria e alla valutazione del
pressione/ingerenza protocollo, tenendo conto delle norme, | previsione di meccanismi di trasparenza e
esterna nelle ativita della nazionali ed internazionali, e della tracciabilitd, quale, ad esempio, la
N fase; letteratura scientifica in materia; | condivisione tra gli appartenenti al settore
verifica dell . . A . ; .
: esperto/i del | interpretazione/applicazi standardizzazione dei criteridi | della documentazione rilevante in materia
744 documentazione e studio N M . . . P .
della materia CNT one discrezionale della valutazione e delle procedure, laddove | (banche dati condivise); periodici confronti
disciplina di settore; residuino margini di degli esperti per una verifica
incompleta verifica della discrezionalita/formulazione dilinee | dell'interpretazione della disciplina del
documentazione prodotta; di indirizzo per uniformare I'attivita settore;
degli esperti;
formazione/aggiornamento degli
esperti
: . " inserimento della documentazione
pressione/ingerenza in caso di scostamento dalle . N . - .
. . . N . . |nell'apposita banca dati/archivio condiviso
745 valutazione finale Direttore CNT | esterna nella valutazione M valutazioni espresse dall'esperto/i, . R
. . ai fini della trasparenza/tracciabilita del
finale; confronto con'esperto/i stesso/i
processo
74 R . trasmissione del protocollo
. il processo é finalizzato alla
Procedure | autorizzazione i " ione di e della documentazione al Seareteria
7CNT | autorizzative |  trapianto verificaeau onzzazlon.e _‘ Direttore del CNT 7.4.6  |Ministero della salute ai fini € Fase priva di rischio NA NA NA
. .| protocolli sperimentali di B generale CNT
e certificative | sperimentale di dell'acquisizione del parere
. organi
organi del CSS
emissione autorizzazione a
seguito dell'acquisizione da | . .
747 8u q Direttore CNT|  Fase priva di rischio NA NA NA

parte del CNT del parere
del CSS
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7CNT

Procedure
autorizzative
e certificative

7_2 verifiche ai
centri di
procreazione
medicalmente
assistita

il processo & finalizzato alla
verifica della conformita di
tali strutture ai requisiti di
qualita e sicurezza definiti
dalla normativa di settore e

al rilascio della certificazione

di conformita

Direttore del CNT (si tratta
di un'attivita che viene
svolta, in ogni fase,
congiuntamente alle
Regioni, per gli ambiti di
rispettiva competenza)

conflitto di interessi - Si
precisa che il Direttore

rogrammazione visita | . deve programmare la . :
751 prog . . Direttore CNT L P . ¢ . N B Non prevista per rischio basso Non previsto
ispettiva visita ispettiva; puo
incidere solo sui tempi
della visita
conflitto di interessi;
accentramento delle
competenze in poche rotazione degli esperti, ove possibile;
persone; dichiarazione di assenza di conflitto di "
ressione/ingerenza interessi; previsione di criteri di verifica regolare della presenza delle
7.5.2 | costituzione team ispettivo | Direttore CNT P 8 . M o P . . attestazioni di assenza di conflitto di
esterna nella scelta, tra gli individuazione dell'esperto/i che .
" Ny " interessi
esperti della materia, dei garantiscano I'indipendenza dello
componenti del team stesso/degli stessi
ispettivo; discrezionalita
nella costituzione del team
- conflitto di interessi - Si
comunicazione alla : i
precisa che il Direttore
struttura della data della deve programmare la
7.5.3 | visita di verifica e richiesta | Direttore CNT L P . g N N B Non prevista per rischio basso Non previsto
X visita ispettiva; puo
documentazione/informazi . ! .
. incidere solo sui tempi
oni -
della visita
artecipazione di tutti gli esperti del .
partecipazione di tutti gl esp: redazione congiunta del resoconto di
team ispettivo all'esame della . .
. attivita della fase da parte degli esperti;
. documentazione presentata dal N " -
pressione/ingerenza . previsione di meccanismi di trasparenza e
soggetto sottoposto alla verifica; e ;
) esterna nella verifica y . tracciabilita, quale, ad esempio,
verifica documentale pre- S predisposizione di documentazione . . .
. team ispettivo| documentale; incompleta M . I'inserimento di informazioni e
ispezione N che consenta un riscontro delle attivita . . -
verifica della . " documentazione in banche dati/archivi
. svolte; formulazione di linee di I AN .
documentazione prodotta; A . e | condivisi; periodici confronti degli esperti
indirizzo per uniformare I'attivita degli " 2
per una verifica dell'interpretazione della
esperti; formazione/aggiornmaneto .
" . disciplina del settore;
degliispettori
ressione/ingerenza . . .
P /ing . partecipazione di tutti gli esperti del
esterna nello svolgimento 5 :
e . team ispettivo alla verifica presso la
della verifica ispettiva
resso la struttura: struttura; gestione condivisa delle
 pressola a diverse fasi delliter procedimentale ¢ | redazione congiunta del resoconto di
interpretazione /applicazi . . . .
A della relativa tempistica; attivita della fase da parte degli esperti;
one discrezionale della " . N " -
o predisposizione di documentazione | previsione di meccanismi di trasparenza e
disciplina di settore; i~ . !
PR . . ) che consenta un riscontro delle attivita tracciabilita, quale, ad esempio,
verifica ispettiva presso la .| incompleta verifica della Ny . " . .
755 team ispettivo . M svolte; formulazione di linee di I'inserimento di informazioni e
struttura documentazione prodotta; By . s : : -
! ° indirizzo per uniformare I'attivita degli| ~ documentazione in banche dati/archivi
mancato rilievo di non . S n - I Lo .
N . esperti/ standardizzazione dei criteri | condivisi; periodici confronti degli esperti
conformita o fattori critici; " . " :
. . N di valutazione e delle procedure, per una verifica dell'interpretazione della
valutazione discrezionale . S .
laddove residuino margini di disciplina del settore;
finalizzata ad una indebita iy
. discrezionalita;
mitigazione/non . . "
L . formazione /aggiornamento degli
applicazione delle misure
esperti
correttive;
pressione /ingerenza
esterna nella - .
L partecipazione di tutti gli esperti del
predisposizione del - .
. team ispettivo all'esame della )
resoconto di verifica; . redazione congiunta del resoconto di
- : h v documentazione prodotta ed alla ' ta defresoconto
predisposizione del interpretazione /applicazi A verifica da parte degli esperti; previsione di
N N predisposizione del resoconto; . " LT
resoconto di verifica e sua one discrezionale della . 5 . meccanismi di trasparenza e tracciabilita,
- o formulazione chiara e dettagliata del T "
trasmissione alla struttura disciplina di settore; e et @€ | quale, ad esempio, inserimento di
. . resoconto di verifica; formulazione di | . - .
sottoposta alla verifica, con .| incompleta verifica della A informazioni e documentazione in banche
756 . team ispettivo . M linee di indirizzo per uniformare . - A,
eventuale richiesta del documentazione prodotta; Vattivita degli esperti/ dati/archivi condivisi; periodici confronti
piano di azioni correttive mancato rilievo di non . g p - degli esperti per una verifica
. \ R standardizzazione dei criteri di " . A
delle non conformita conformita o fattori critici; dell'interpretazione della disciplina del
: . N N valutazione e delle procedure, laddove e o "
riscontrate valutazione discrezionale . P N .| settore; Audit interni di attivita/ controllia
residuino margini di discrezionalita; 3 .
finalizzata ad una indebita ° ) ) campione, ove possibile
L formazione /aggiornamento degli
mitigazione/non .
. . esperti
applicazione delle misure
correttive;
pressione/ingerenza
esterna nella valutazione
dei piani correttivi;
L interpretazione/applicazi .
acquisizione e valutazione P . N /app redazione congiunta del documento di
oo one discrezionale della . " . - L
del piano di azioni disciplina di settore; partecipazione degli esperti del team | valutazione dei piani correttivi da parte del
correttive. Predisposizione . | v ) \ ispettivo alla valutazione dei piani | team ispettivo; inserimento del documento
757 . team ispettivo| incompleta verifica della M L - " . . N
della relativa . correttivi e alla predisposizione della di valutazione nell'apposita banca
documentazione prodotta; . s s
documentazione (fase . " . relativa documentazione dati/archivio condiviso ai fini della
eventuale) valutazione dicrezionale twasparenza/tracciabilits el processo
finalizzata ad una indebita P P
mitigazione/non
applicazione delle misure
correttive;
758 certificato di conformita | Direttore CNT NA NA NA
Fase priva di rischio
inserimento dell'istituto dei
759 tessuti certificatonel | Area sanitaria| ~ Fase priva di rischio NA NA NA
compendio europeo
comunicazione alla
struttura dell'esito della | Direttore CNT|  Fase priva di rischio NA NA NA

verifica
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8CNT

10CNT

11CNT

81 . ) .
consulen - ope | flProcesso & finalizzato alla
. arteci del CNTa
tecnico- atavoli P ’
i~ ) Commissioni/tavoli
scientifiche, | tecnici/gruppi L o "
! § tecnici/gruppi di lavoro ai
tavoli di i " .
. fini di emanazione di
lavoro | lavoro/commis ) )
sioni pareri/atti regolamentari

Allocazione
organi
(attivita del
CNT)

Gestione
archivie
banche dati

101
allocazione
organi/tessuti

11_1 Gestione
dei flussi
informativi del
Sistema
Informativo
Trapianti (SIT)

il processo é finalizzato
all'assegnazione di
organi/tessuti secondo
parametri stabiliti
esclusivamente in base alle
urgenze ed alle compatibilita
risultanti dai dati contenuti
nelle liste di attesa

1l processo é finalizzato a
garantire la completezza e la
qualita delle informazioni
relative alle dichiarazioni di
volonta rilasciate dai
cittadini presso le ASL, i
Comuni o le associazioni di
volontariato (AIDO)

acquisizione richiesta di

Direttore del CNT

Direttore del CNT e
Responsabile Area
Sanitaria

Direttore del CNT e
Responsabile Area SIT, per
quanto riguarda l'attivita di

competenza del CNT

partecipazione alla Segreteria L

811 Commissione/tavolo | generale CNT Fase priva dirischio NA NA NA

tecnico/gruppo di lavoro

trasmissione richiestaal | Segreteria
812 . F: di rischi NA NA NA

-1 Direttore CNT generale CNT| | o¢ Privadirischio
conflitto interessi; collegialita delle azioni e rotazione )

R X ! ¢ o verifica regolare della presenza delle

individuazione esperto/i | Direttore del | accentramento delle degli esperti, ove possibile; :
813 M P C | attestazioni di assenza di conflitto di

del CNT inuna o poche dichiarazione di assenza di conflitto di interessi
persone; interessi;
pressione/ingerenza
esterna nella formulazione : "
partecipazione alle b predisposizione di documentazione
P . del contributo alla N
riunioni; studio della " N che consenta un riscontro delle attivita
§ ‘ esperto/i del riunione; . . - )
materia e formulazione del . . svolte e del contributo apportatoai | trasmissione della documentazione al CNT
814 y ! CNTe | interpretazione/applicazi M " N
contributo CNT, previa ! lavori del tavolo ai fini della trasparenza
Direttore CNT| one discrezionale della

condivisione con il
Direttore

disciplina di settore;
incompleta verifica della
documentazione prodotta;

tecnico/commissione/gruppo di
lavoro

Area sanitaria
acquisizione della |coordinament
segnalazione del Centro | o operativo
1 regionale trapianti in nazionale Fase priva di rischio NA NA NA
meritoalla presenzadiun | (CNT
potenziale donatore | operativo) e
Direttore CNT
Area sanitaria
verifca dell presenza di |“0°rdinament
riorita secondo i o operativo
1012 P PR, nazionale Fase priva di rischio NA NA NA
programmi nazionali di o
trapianto (
operativo) e
Direttore CNT
Area sanitaria
in caso positivo, coordinament
assegnazione da parte del | o operativo
1013 CNT dell'organo/tessuto nazionale Fase priva di rischio NA NA NA
sulla base di specifici (CNT
algoritmi operativo) e
Direttore CNT
in caso negativo, il CRT Area sanitaria
viene avvisato dell'assenza
di una priorita nazionale e 0 operativo
1014 s nazionale Fase priva di rischio NA NA NA
della possibilita
. : (CNT
dell'allocazione in ambito "
regionale operativo) e
8! Direttore CNT
senon é possibile allocare .
y N Area sanitaria
T'organo nella regione, il "
CNT procede N
I'assegnazione, sulla base | © °PErative
1015 | Assesnazione sua’ nazionale | Fase priva di rischio NA NA NA
di criteri prestabiliti e (ONT
condivisi dalla Rete, ad "
altra Regione o, in operativo) e
slore o Direttore CNT

subordine, all'estero

Attivazione e gestione | Area SIT del .
111 o o i Fase priva di rischio NA NA NA
Acquisizione dati Uffict
anagrafe dei
attraverso cooperazione | 0
11.1.2 applicativa dai sistemi Sisteme; Fase priva di rischio NA NA NA
informativi degli utenti )
e v | informativo
periferici preposti | (Ol
1113 | Meerimento datitramite ASL Fase priva di rischio NA NA NA
procedure online
Consultazione della
- Centro
presenza di una Rere
11.1.4 | dichiarazione di volonta di |, o8 Fase priva di rischio NA NA NA
Trapianti/CN
un soggetto sottoposto ad T
accertamento di morte
Estrazione ed elaborazione
115 deldatiaifinidella |y gy Fase priva di rischio NA NA NA
produzione periodica di
resoconti attivita
edisposizione di previsione di momenti i verifica del
Elaborazione e analisi dei discrezionalita nella precisp lavoro, sia nella fase di analisi che di
datia supporto dell'attivita individuazione della documentazione/rapportoche |01y’ 2 yerifica avviene mediante
1116 Pp Area SIT M consenta un riscontro delle attivita '

scientifica della Rete
Nazionale Trapianti (RNT)

metodologia statistica pil
idonea per I'analisi dei dati

svolte e della base dati su cui ¢ stata
condotta l'analisi;

confronto con persone esperte del settore,
riscontrabile con I'apposizione di un visto
sulla documentazione/rapporto prodotto
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112 | Advadioneegestione | g | Rae priva dirischio NA NA NA
utenze SIT
1l processo ¢ finalizzato a Centri
1.2 Gestione garanm:e la cu.rnpletezzé ela Acquisizione dati Regionali
dei flussi qualita delle informazioni Direttore del CNT e attraverso cooperazione | Trapianti
ot Gesl:{ﬂf'e informativi del Chﬁ Cgfatte“m:ﬂ Iprocesst | p. cponsabile Area SIT,per | 11-2-2 | applicativa daisistemi | (CRT), AIDO, | Fase priva dirischio NA NA NA
barchlv‘liet. Sistema | ' [urlmzl?olne d,l &rgam ¢ | | quanto riguarda lattivita di mf""‘j‘a“f/l‘deEh utenti Uffici
AN Informativo tessu 1,te 11,5 S attesa ];er : competenza del CNT periferici preposti anagrafe dei
Trapianti (siT) | Tevianto allocazione degli Comuni
organi nei programmi
nazionali di trapianto ONT
Operativo,
1123 Inserimento dati tramite Centri Fase priva di rischio NA NA NA
procedure online Trapianto,
ASLe Banche
tessuti
Monitoraggio e valutazione
1124 della completezza e AreaSIT Fase priva di rischio NA NA NA
congruita dei dati
Estrazione ed elaborazione
dei dati a supporto della
funzione di governo dei
1125 processi di donazione, AreaSIT Fase priva di rischio NA NA NA
prelievo e trapianto
previsto dallaL.91/99 in
caricoal CNT
Estrazione ed elaborazione
N . dei dati ai fini della R
Il processo ¢ finalizzato a 1126 produzione periodica di AreaSIT Fase priva di rischio NA NA NA
1.2 Gestione garanllfe la cofnpletezz.a ela resoconti attivitd
o . qualita delle informazioni
dei flussi : . Direttore del CNT e
Gestione | . - che caratterizzano i processi
L informativi del . Responsabile Area SIT, per
11CNT archivie di donazione di organi e B
" Sistema e . |quanto riguarda I'attivita di
banche dati . tessuti, le liste d'attesa per il
Informativo N " competenza del CNT evisione di enti di verifica del
Trapiant 517) | TP Iallocazione degli predisposizione i previsione di momenti di verifica del
rapian organi nei programmi Elaborazione e analisi dei discrezionalita nella lavoro, sia nella fase di analisi che di
ionali di trapiantc dati a supporto dell'attivita individuazione della documentazione/rapporto che risultati. La verifica avviene mediante il
nazionall di trapianto 127 N AreaSIT N N M consenta un riscontro delle attivita N
scientifica della Rete metodologia statistica piil . N confronto con persone esperte del settore,
. . e svolte e della base dati su cui é stata | . : N N
Nazionale Trapianti (RNT) idonea per l'analisi dei dati e riscontrabile con l'apposizione di un visto
condotta l'analisi; :
sulla documentazione /rapporto prodotto
Allocazione organi per
1128 Programma Nazionale ~ [CNT operativo| ~ Fase priva di rischio NA NA NA
Pediatrico (PNP)
Allocazione organi per
1129 Programma Nazionale |CNT operativo|  Fase priva di rischio NA NA NA
Pediatrico (PNI)
1131 | Advadioneegestione | g | b priva dirischio NA NA NA
utenze SIT
1132 | Mmeerimentodatitramite | CeMIO gy s givischio NA NA NA
procedure online Trapianti
Monitoraggio e valutazione
1133 della completezza e AreaSIT Fase priva di rischio NA NA NA
congruita dei dati
136 Estrazione ed elaborazione
3 Gestione R A
dei flussi 1 processo & finalizzatoa Direttore del CNT e 1134 dei d,au a ﬁn! della Area SIT Fase priva di rischio NA NA NA
Gestione informativi del | 83721 Ja completezza e la Responsabile Area SIT, per produrione periodicadi
11CNT archivie . qualita delle informazioni P - .'P . resoconti attivita
. Sistema ) quanto riguarda |'attivita di
banche dati . relative al follow-up dei
Informativo I c del CNT
. pazienti trapiantati
Trapianti (SIT) . - previsione di momenti di verifica del
. . . N predisposizione di N . .
Elaborazione e analisi dei discrezionalita nella documentazione/rapporto che lavoro, sia nella fase di analisi che di
dati a supporto dell'attivita individuazione della X PP A risultati. La verifica avviene mediante il
1135 N Area SIT ) . N M consenta un riscontro delle attivita
scientifica della Rete metodologia statistica pilt . N confronto con persone esperte del settore,
. . B . svolte e della base dati su cui é stata . . " N
Nazionale Trapianti (RNT) idonea per l'analisi dei dati e riscontrabile con l'apposizione di un visto
condotta l'analisi; .
sulla documentazione/rapporto prodotto
redisposizione di previsione di momenti di verifica del
Estrazione e analisi dei dati discrezionalita nella predisposiz lavoro, sia nella fase di analisi che di
. o documentazione /rapporto che . . S
ai fini della pubblicazione individuazione della X . risultati. La verifica avviene mediante il
1136 . AreaSIT . . . M consenta un riscontro delle attivita
annuale degli Esiti dei metodologia statistica pilt N N confronto con persone esperte del settore,
- . B . svolte e della base dati su cui é stata . . N y
trapianti idonea per l'analisi dei dati e riscontrabile con l'apposizione di un visto
condotta l'analisi; :
sulla documentazione/rapporto prodotto
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Attivazione e gestione

1141 AreaSIT Fase priva di rischio NA NA NA
utenze SIT
. Centro
1142 Inserimento dat tramite Regionale Fase priva di rischio NA NA NA
procedure online -
Trapianti
Monitoraggio e valutazione
11_4 Gestione 1 & inalizzato all 1143 della completezza e Area SIT Fase priva di rischio NA NA NA
dei flussi processo finalizzato afia Direttore del CNT e congruita dei dati
Gestione | . N gestione degli eventi o L
) informativi del . . Area SIT, per
11CNT archivie . reazioni avverse gravi . s
Sistema . . |quanto riguarda l'attivita di
banche dati ) relative al processo di 5
Informativo donazione competenza del CNT Estrazione ed elaborazione
Trapianti (SIT) i dati
rapianti (SIT) 1144 dei dati ai fini de»lla . Area SIT,‘CNT Fase priva dirischio NA NA NA
produzione periodicadi | operativo
resoconti attivita
CNT
Gestione delle azioni operativo,
1145 migliorative per la Centro Fase priva di rischio NA NA NA
riduzione del rischio Regionale
Trapianti
Attivazione e gestione o
1151 Area SIT Fase priva di rischio NA NA NA
utenze SIT
Raccolta dati cartacea e
1152 | inserimento dati tramite |CNT operativo| ~ Fase priva di rischio NA NA NA
procedure online
Monitoraggio e valutazione
115 Gestione - 1153 dellacompletezzae ~ |CNT operativo|  Fase priva di rischio NA NA NA
. Il processo ¢ finalizzato a L
dei flussi . congruita dei dati
Gestione | . N garantire la completezza e la .
R informativi del s - Direttore del CNT e
11CNT | archivie qualita delle informazioni .
banche dati Programma relative al follow-up dei Responsabile Area SIT i
anche Cross Over P Estrazione ed elaborazione
. pazienti trapiantati i dati
Nazionale 1154 deidatiai fni Lle»lla . fArea SIT', CNT Fase priva di rischio NA NA NA
produzione periodicadi | operativo
resoconti attivita
Generazione delle catena di
1155 trapianto Cross‘ Over | Area SIT', CNT Fase priva di rischio NA NA NA
secondo algoritmo operativo
nazionale
Attivazione e gestione o
1161 Area SIT Fase priva di rischio NA NA NA
utenze SIT
CNT, Membri
della
1162 Inserimento dati t‘ramne Commlfslune Fase priva di rischio NA NA NA
procedure online DediCo,
Banche di
cordone
11.6 Gestione | I processo si articola in piti
dei flussi fasi completamente
informativi per | informatizzate che consente Direttore del CNT e
Gestione . . . . .
11eNT | archivie laraccolta diallegare online tuttala | Responsabile Area SIT, per Monitoraggio e valutazione
banche dati dedicatadi |documentazione necessaria a |quanto riguarda l'attivitadi| 1163 della completezza e Area SIT Fase priva di rischio NA NA NA
sangue supporto di richieste o pareri | competenza del CNT congruita dei dati
cordonale ~ relativialla raccolta dedicata
(DediCo) di sangue cordonale
Estrazione ed elaborazione
dei dati ai fini dell
11.6.4 erqanaltindeta 1 pagir | Fase priva dirischio NA NA NA
produzione periodica di
resoconti attivita
Registrazione del parere
1165 espresso dalla Area SIT Fase priva di rischio NA NA NA
commissione
117 | Adivazioneegestione | qr | Fage privadirischio NA NA NA
utenze SIT
CNT, team
1172 Inserimento dati tramite 1spettl‘{0, Fase priva dirischio NA NA NA
procedure online Centri
Trapianto
11.7 Gestione
dei fluss IT'processo consente di
informatividel acqu:)slre anticipatamente la Direttore del Monitoraggio e valutazione
Gestione Sistema ) .| CNT/Responsabile Area NT, -
. N documentazione richiesta e i Resp . 1173 della completezza e C te.am Fase priva di rischio NA NA NA
11CNT | archivie | Informatizzato N SIT, per quanto riguarda o ispettivo
N dati necessari al team . N congruita dei dati
banche dati | di Gestione per . . I'attivita di competenza del
ispettivo per lo svolgimento
le procedure di dell'AUDIT, CNT
Audit CNT :
(S1GeA)
Estrazione ed elaborazione
1174 | deidatiatfinidelln o gr | Faseprivadirischio NA NA NA
produzione periodica di
Tesoconti attivita
1175 | Registrazionedelparere | o | b brivadirischio NA NA NA

espresso dal team ispettivo
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Attivazione e gestione

1181 utenze SIT AreaSIT Fase priva di rischio NA NA NA
Centro
Inserimento dati tramite regionale
1182 N Trapianto, Fase priva di rischio NA NA NA
procedure online
Centro
11.8 Gestione Trapianto
dei flussi
informativi del Monitoraggio e valutazione AreaSIT, CNT
. Sistema Il processo consente di Direttore del CNT e 1183 della completezza e " Fase priva di rischio NA NA NA
Gestione N . . L . N operativo
11ONT archivie Informatizzato | acquisire le informazioni | Responsabile Area SIT, per congruita dei dati
. | perlaGestione relative al processodi | quanto riguarda l'attivita di
banche dati .
deiprocessidi | donazione a cuore fermo competenza del CNT .
donazione a Estrazione ed elaborazione
cuore fermo 1184 dei d?“ aifini dell " Area SITCCNT Fase priva di rischio NA NA NA
produzione periodica di operativo
(bCp) resoconti attivita
Resp. revisione di momenti di verifica del
Scientificodel|  discrezionalita nella predisposizione di P : o n
Lo 3 N lavoro, sia nella fase di analisi che di
. N progetto individuazione della documentazione/rapporto che : o
Valutazione scientifica " R ; - risultati. La verifica avviene mediante il
1185 n : . (Board di metodologia pill idonea M consenta un riscontro delle attivita
degli elaborati prodotti . h . . confronto con persone esperte del settore,
esperti CNT e | per la valutazione degli svolte e della base dati su cui & stata . . N
. . . riscontrabile con I'apposizione di un visto
esperti RNT o elaborati prodotti condotta I'analisi; N
. sulla documentazione /rapporto prodotto
esterni)
Area Sanitaria
acquisizione, in modalita Settore
cartacea, dei dati relativi ai donazione,
1191 . . banking e Fase priva di rischio NA NA NA
donatori da parte dei centri trapianto di
diPMA plant
tessuti e
cellule
Area Sanitaria
Settore
. il registro & finalizzato a donazione,
119 Registro . it !
-7 ReB .| garantire, in relazione alle 1192 cantrqllo @3 cangr‘ulta banking e Fase priva di rischio NA NA NA
nazionale dei " N dei dati trasmessi "
donatori di tecniche di procreazione trapianto di
medicalmente assistita di Direttore del CNT e tessuti e
. cellule s "
Gestione riproduttivea |17° eterologo, la tracciabilita Responsabile Area cellule
11CNT archivie P " del percorso delle cellule Sanitaria, per quanto
. scopi di . N s
banche dati riproduttive dal donatore al riguarda l'attivita di
PrOCEAZIONe |- to e viceversa, nonché il competenza del CNT jtari.
medicalmente conteggio dei navti enerati i e
assistita di tipo 88 8 Settore
cterologo dalle cellule riproduttive di inserimento dei datiinun | donazione,
un medesimo donatori 1193 apposito archivio banking e Fase priva di rischio NA NA NA
informatico trapianto di
tessuti e
cellule
Area Sanitaria
Settore
estrazione ed elaborazione | donazione,
1194 periodica dei dati per banking e Fase priva di rischio NA NA NA
report di attivita trapianto di
tessuti e
cellule
inserimento dati da parte
dei centri PMA in una
piattaforma informatica . .
11101 dedicata entro 48 h Centri PMA Fase priva di rischio NA NA NA
dall'avvenuta
importazione/esportazione
I processo ¢ finalizzato alla Area Sanitaria
110 G.esnone raccolta ed elaborazione Direttore del CNT e Settore
. flussi dati S o " . )
Gestione attivita di periodica dei dati di Responsabile Area accesso periodico alla donazione,
11CNT | archivie import export importazione ed Sanitaria, per quanto 11102 piattaforma per banking e Fase priva di rischio NA NA NA
banche dati pameti Ed esportazione di cellule riguarda l'attivita di monitoraggio dati trapianto di
8 .. |riproduttive ed embrioni per competenza del CNT tessuti e
embrioni . . . BN
il monitoraggio dell'attivita cellule
Area Sanitaria
" Settore
estrazione ed elaborazione .
eriodica dei dati per donazione,
11103 P . . .| bankinge Fase priva di rischio NA NA NA
creazione report di attivita . .
e monitoraggio flussi trapianto di
88 tessuti e
cellule
inserimento dati da parte
delle banche dei tessuti e
11111 . dei ,CRT secondo le . ba“q‘e dei Fase priva di rischio NA NA NA
rispettive competenze in | tessuti e CRT
lh-:slsi(;;:::z:‘e Hl processo  fnalizzatoalla Direttore del CNT e i o piéltaforr‘na
raccolta ed elaborazione informatica dedicata
Gestione donazione e N S . Area
. . periodica dei dati di attivita -
11CNT archivie trapianto di delle banche tessuti e di Sanitaria, per quanto L
banchedati | tessutiedi | apianto di riguarda l'attivita di Area Sanitaria
attivita delle P competenza del CNT estrazione ed elaborazione | eTOT
banche tessuti et eriodica dei dati per | SCR2E0R:
11112 P N . P .. | bankinge Fase priva di rischio NA NA NA
creazione report di attivita 5 "
e monitoraggio flussi trapianto di
58 tessuti e
cellule
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CENTRO NAZIONALE MALATTIE RARE

Il Direttore della Struttura ha dichiarato con nota ufficiale 'assenza totale
di potenziali rischi corruttivi.
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CENTRI DI RIFERIMENTO

e CENTRO DI RIFERIMENTO MEDICINA DI GENERE
e CENTRO DI RIFERIMENTO SCIENZE COMPORTAMENTALI E SALUTE MENTALE

85



CENTRO DI RIFERIMENTO MEDICINA DI GENERE

’:‘UR'::FB? DESCRIZIONE AREA | NUMERO DESCRIZIONE RESPONSABILE |NUMERO DESCRIZIONE FASE SOGSGVE;I:ECHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO INERENTE MISURA DI CONTENIMENTO INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
DIRISCHIO PROCESSO PROCESSO DEL PROCESSO FASE . \ RISCHIO NELLA FASE MONITORAGGIO
RISCHIO L'ATTIVITA'
Il dirigente potrebbe
Pareri su progetti Dirigente | €55€T€ influenzato L'assegnazione deve avvenire| Monitoraggio periodico di quanto
scientifici che 3.1.1 | Assegnazione del progetto BEgN A dallo stesso M arotazione tra tutti gli previsto nelle misure di
prevedano responsabile del esperti scientifici competenti contenimento
Sperimentazione progetto da valutare
Animale ai sensi
dell'art. 31, comma
Emissione pareri 4,D.Ls 26,4
3CMG | (valutazione della 3.1 marzo 201411 |Ricercatore | 31 2 | Accettazione del progetto | Ricercatore |Fase priva di rischio NA NA NA
documentazione) processo &
finalizzato alla
verifica del
rispetto del Un soggetto esterno
benessere degli otrebbe ritardare la Monitoraggio periodico di quanto
imali utilizzati o X P O Obbligo di tempi brevi per la gg P R q,
animali utilizzati a 313 | Trasmissione del parere Direttore trasmissione del M . . . previsto nelle misure di
fini scientific . : valutazione dei progetti .
ini scientitict parere, oltre i tempi contenimento
consentiti
411 Campionamento Medico Fase priva di rischio NA NA NA
Alcuni membri della
commissione . . . - e
. . Condivisione del documenti |  verifica periodica dell attivita
Stesura documento di Commissione potrebbero ) . . .
412 X . S M trai membri della svolta dai membri della
programmazione Ministero indirizzare la L L
commissione commissione
stesura stessa del
documento
Verifiche in
materia di igiene I Direttore potrebbe Implementare un sistema
degli alimenti e sce lierepa w0 che preveda una rotazione Monitoraggio periodico del
bevande - Il 413 Assegnazione verifica ad Direttore iga cimento M degli ispettori e presenzadi |  documento di indipendenza,
processo € - ispettore DIDOP l'isp ettore a cui un documento di imparzialita, confidenzialita e
Attivita ispettiva finalizzato alla Direttore di P ) indipendenza, imparzialita e rotazione ispettori
4CMG |(coordinata 41 verifica presso le assegnare la pratica ialita
-~ confidenzialita del personale
" ) . .| struttura
dall'lSS) imprese alimentari
della presenza dei
requisiti igienici
previsti dalla Mancanza di
iva di Svolgimento in loco ) . Non prevista per rischio )
normativa di 414 smento’ Ispettore | controlli oggettivi in B p P Non previsto
settore dell'ispezione e basso
fase ispettiva
Compilazione check list di R,
415 P Ispettore | Fase priva di rischio NA NA NA
controllo
Predisposizione verbale o
416 P Ispettore | Fase priva di rischio NA NA NA

dell'ispezione
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CENTRO DI RIFERIMENTO SCIENZE COMPORTAMENTALI E SALUTE MENTALE

NUMERO INDIVIDUAZIONE INDIVIDUAZIONE
AREA D) |DESCRIZIONE NUMERO  [DESCRIZIONE RESPONSABILE [NUMERO | oo 0 SOGGETTO CHE RISCHIO NeLLA RISCHIO MISURA DI SISTEMA D1
RiScHio |AREADIRISCHIO [PROCESSO [PROCESSO DEL PROCESSO |FASE SVOLGE L'ATTIVITA! At INERENTE | CONTENIMENTO| | S0 0 2
Assegnazione del
parere agli esperti Il rischio & a carico
311 | Galutatori da parte NA del Centro BENA NA NA NA
del Centro BENA
E del tto di . .
same de’ progatto i possibili pressioni
ricercaedella  |poo o ey " ditolarita dei
312 . ecnico/Tecnologo | interne/esterne ™ contitolaritadei | o pENA
‘ / Ricercatore | per I'emissione del pareri
documentazione da
! parere
parte dell'esperto
Compilazione della
scheda di valutazione
scientifica o richiesta
di informazioni
aggiuntive al
referente BENA per il
Emissione di parere sucCessive invio
in merito a richiesta all'organismo
di utilizzazione di ; ; ; ondivisi
i util r preposto peril | Tecnico/Tecnologo| Formulazione Condivisione |
animali nella ricerca 3-13 | penessere animale / Ricercatore | erronea del parere M dei pareri | Piattaforma BENA
sperimentale. 11 dell'ente di
Emissione pareri e la appartenenza del
3CSCM |(valutazione della 3.1 verifica della Direttore responsabile del
documentazione) o den progetto (in base a
congruita della art. 31 DL 26/2014 e
richiesta di regolamento
autorizzazione alla valutatori a cura del
sperimentazione BENA)
animale in deroga al
DL 26/2014
Emissione del parere
definitivo firmato
dall'esperto Tecnico/Tecnologo| FASE PRIVA DI
314 valutatore e / Ricercatore RISCHIO N-A- N-A N-A
trasferimento al
Centro BENA
Emissione del pz
missione de’ parere Parere non Condivisione
definitivo firmato da conforme alla finali trasmessi
3.1.5 [BENA e trasferimento Direttore ¢ M - piattaforma BENA
et valutazione al ministero con
al Ministero della , ) ’
dell'esperto i valutatori
Salute
Progettazione
11 dellarchivio Tecnico/Tecnologo | Fase priva di NA NA NA
nell'ambito di uno / Ricercatore rischio
studio
Creazione degli
strumenti legali er |, 100 Tecnologo| Non conformita Non prevista )
11.1.2 |l'acquisizione dati dai « B per rischio Non previsto
! / Ricercatore alla legge
partecipanti (Reg. EU basso
679/2016)
lutazi -
vauazione non Redazione lista
obiettiva del et e
Sottomissione dello |y oo po o | progetto basata su e Pubblicazione
11.1.3 | studio al parere del h 8 elementi M P all'Albo ISS della
: - / Ricercatore ement risultato della °
comitato etico pregiudiziali o . lista
N valutazione del
fattori ) A
N N comitato etico.
interpersonali
Estendere il
consenso
informato per il | ponoizzare 1o
trattamento dei
domande da porre
o . dati clinici nel |
Acquisizione dati dai . . in un modulo per
’ A da Non conformita rispetto della mo
soggetti partecipanti . - X la richiest del
11.1.4 St pa > tecnici alla legge e agli M privacy anche
agli studi tramite - . A . consenso e
! accordi tra le parti all'utilizzo degli
consenso informato ’ condividere a
stessi per !
»ber livello
finalita di )
) - ) sovraregionale
Gestione archivi e ricerca
. - ¢ Direttore del ) c
Gestione archivi e banche dati con biomedica e
11CSCM ) 111 nene < Reparto e/o omectea ¢
banche dati acquisizione diretta epidemiologica
. N Struttura
dei dati
Archiviazione dei dati
secondo le misure
della sicurezza Non conformita Designazione | b ppyicazione
s informatica e Tecnico/Tecnologo | 1 FO% 07" e M del responsabile| 17 EHAN
== cartacea dettate da / Ricercatore cggecagl del trattamento -
et accordi tra le parti ! nomina
ISS tramite il suo dati
Responsabile
Trattamento dati
L'alternanza
degli esperti che
attuano il
sistema di peer-
Estrazione e Analisi e tow | reagione di un
1116 |deldati perle finalita | Tecnico/Tecnologo | - Alterazione dei M o regitro degli
e gli obiettivi dello / Ricercatore dati ' )
’ garantire dalla esperti
studio
pubblicazione di
dati falsi o
interpretati
scorrettamente
) ! Mancato rispetto Formazione sul
Conservazione dei ;
. X degli accordi tra trattamento dei
dati per il tempo responsabile dati personali, | Tenuta registro
11.1.7 necessario al tecnici P M p g 8

conseguimento delle
finalita progettuali

scientifico e il
responsabile della
fonte dei dati

condivisione
problemi con
DPO

personale formato
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Gestione archivi e
banche dati

11CSCM

DPO
T ——

11.2

Gestione archivi
creati da dati
acquisiti da soggetti
terzi

Progettazione

88

responsabile della
fonte dei dati

1121 d?“ ar(.:hlvl.u Tecnlcf)/Tecnu]ogo Fase. priva di NA NA NA.
nell'ambito di un / Ricercatore rischio
progetto congiunto
Verifica della liceita
1 . N .
de alcqulslzu:tne Tecnico/Tecnologo | Non conformita on pf‘evl.sta "
11.2_2 | presso isoggetti che / Ricercatore alla legge B per rischio Non previsto
hanno raccolto i dati €8 basso
originali
valutazione non Pubblicazione
o sull'Albo ISS
obiettiva del . .
e della lista dei
Sottomissione dello progetto basata su rogetti
11.2.3 studio al parere del ricercatore elementi M Prog . Albo 1SS
comitato etico pregiudiziali o presentati e
N risultato della
fattori N
interpersonali valutazione del
P comitato etico.
Acquisizione dei dati s :
h . . Non conformita Non prevista
dai soggetti partner |Tecnico/Tecnologo . e .
1124 . . allalegge e agli per rischio Non previsto
anche tramite Data / Ricercatore A .
accordi tra le parti basso
) Transfer Agreement
Direttore del
Reparto e/o
Struttura Archiviazione dei dati
secondo le misure
di‘::f]jr::aut:::? Non conformita de[;iif“s:;zll:?le Pubblicazione
1125 Tecnici allalegge e agli P all'Albo ISS della
cartacea dettate da . . del trattamento X
o accordi tra le parti . nomina
ISS tramite il suo dati
Responsabile
Trattamento dati
Un sistema di
peer-review
Estrazione e Analisi dovrebbe Pubblicazione
dei dati per le finalita | Ricercatore/Tecnic | Alterazione dei garantire dalla A
11.2.6 S . . L .| all'Albo ISS della
e gli obiettivi dello i dati pubblicazione di nomina
studio dati falsi o
interpretati
scorrettamente
verifica che tutti
. . Mancato rispetto ! p_artner
Conservazione dei X R abbiano una
. . degli accordi tra .
dati per il tempo . formazione sul
. - responsabile . agreement
11.27 necessario al Tecnici o . trattamento dei
. scientifico e il formale
conseguimento delle
finalita progettuali

dati person:

condivisione
problemi con i

ali,




12 CSCM

Partecipazione a
progetti/convenzi
oni finanziati da
enti pubblici o
privati

121

Ideazione e
conduzione di un
progetto -
Partecipazione al
bando di ricerca con
fondi erogati

Ricercatore
responsabile
del progetto

Ricercatore

Fase priva di

12_1.1 | Stesuradel progetto X s NA NA NA
responsabile rischio
. . Pubblicazione
Invio del progetto Ricercatore X X
. . della lista dei
firmato e visto dal responsabile/ Rallentamento .
1212 X X M progetti Albo ISS
presidente ISS entro Personale della pratica R
L . proposti alla
la scadenza del bando | amministrativo .
Presidenza
12.13 Ri.cfzzione esito Ricercatm.’e Fass{ priya di NA NA NA
positivo del bando responsabile rischio
Obbligo di
informazione al
proprio
Contatto con azienda . Interesse responsabile. di Predisyorre
. . . Ricercatore personale alla base struttura al fine modulistica
12_14 privata (in caso di . M
o responsabile della scelta della della adeguata e
progetto con privati) X . .
azienda valutazione dei consulenza
potenziali
conflitti di
interesse
Obbligo di
informazione al
proprio
responsabile di Predisporre
12.15 Definizione degli Ricercatore Interesse M struttura al fine modulistica
- obiettivi del progetto responsabile personale della adeguata e
valutazione dei consulenza
potenziali
conflitti di
interesse
Definizione dei criteri Ricercatore Interesse Esecuzone e
. e . Rafforzare la X X .
di proprieta responsabile/ personale / registrazione di
12_1.6 . . . A competenza o
intellettuale e di Personale Squilibrio tra le e corsi di
e . . . L . legale specifica .
diffusione dei risultati| amministrativo parti formazione
Approvazione Documento di
Ricercatore Interesse Comitato approvazione e
Stesura della responsabile/ personale/ scientifico esecuzone e
1217 . S A . . .
convenzione Personale Squilibrio trale Rafforzarela | registrazione di
amministrativo parti competenza corsi di
legale specifica formazione
Dichiarazione di
Approvazione della assenza di
corl:‘l;enzione da parte Non controllo del conflitto di predisporre
12_1.8 del Comitats Comitato scientifico |potenziale conflitto A interesse dei modulistica
R di interessi componenti del adeguata
scientifico R
Comitato
scientifico
. N Ricercatore : Non prevista
Svolgimento attivita . non rispetto del p. . .
1218 ) responsabile/ B per rischio Non previsto
sperimentale . protocollo
tecnici basso
Ricercatore Alterazione dei Non prevista
1219 Analisi dei dati responsabile/ dati B per rischio Non previsto
tecnici basso
condivisione del
. Ricercatore Alterazione dei report con i diario delle
12_1.10 | Preparazione report ! . zio! ! M P ! 1ario de
responsabile dati collaboratori riunioni
del progetto
Preparazione bozza
er deposito . . Non prevista
P posi Ricercatore Non rispetto della p. VIS .
12111 brevetto/ . . B per rischio Non previsto
I responsabile convenzione
pubblicazione basso
scientifica
Eventuale o - Produzione di
R . Rischio di blocco Condivisione
Valutazione del testo Incaricato L documento
12_1.12 - A della A con la Dirigenza .
da parte dell'azienda aziendale A B riportante le
. pubblicazione dell'Ente P
privata motivazioni
buona
- consulen.z.a Produzione di
Sottomissione a . . legale specifica/
. - Ricercatore Non rispetto della L documento
12_1.13 | riviste scientifiche/ R ) M condivisione .
. responsabile convenzione . riportante le
deposito brevetto coni o
" motivazioni
collaboratori

della ricerca
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SERVIZI TECNICO SCIENTIFICI

e SERVIZIO TECNICO SCIENTIFICO GRANDI STRUMENTAZIONI E CORE FACILITIES

e SERVIZIO TECNICO SCIENTIFICO GRANT OFFICE E TRASFERIMENTO TECNOLOGICO
o SERVIZIO TECNICO SCIENTIFICO BIOLOGICO

e SERVIZIO TECNICO SCIENTIFICO DI COORDINAMENTO E SUPPORTO ALLA RICERCA
e SERVIZIO TECNICO SCIENTIFICO DI STATISTICA

90



SERVIZIO TECNICO SCIENTIFICO GRANDI STRUMENTAZIONI E CORE
FACILITIES

NUMERO AREA :;:T;IONE NUMERO |DESCRIZIONE  |RESPONSABILE| NUMERO DESCRIZIONE FASE CSI'CI)E G;:/E;:(?E INNDEI\QIZ::J:EO RISCHIO MISURA DI INZII\;_II_T':"AAZI[?INE
DI RISCHIO PROCESSO |PROCESSO DEL PROCESSO |FASE INERENTE NTENIMENT
RISCHIO L'ATTIVITA' | NELLA FASE co 0 MONITORAGGIO
Presentazione Respons. | FASE PRIVA
1211 NA
= |progetto scientifico | DIRISCHIO NA NA
. . Respons. | FASE PRIVA
12.1.2  |Stipula convenzione scientifico | DI RISCHIO NA NA NA
Richiesta di
finanziamenti a ) ) Condivisione della fase
i A Acquisto beni . )
Partecipazione soggetti privati - . - alivello collegiale, per . -
. o0 Esecuzione fase Respons. | e servizi non ) ) Riportare i dati
aprogetti/ Finalizzato Direttore di sperimentale e Scientifico, | necessari discussione fase sperimentali su appositi
12 FAST  |convenzioni 12_1  |all'ottenimento 1213 P ) ) ) .' . N M sperimentale e dati P L pp
o o struttura acquisto beni e ricercatori e | manipolazion ) registri cartacei o
finanziati da di fondi per . . A ottenuti e per L
o o servizi tecnici e dati afini L ) elettronici
privati scopi di ricerca ) l'acquisto di reagenti e
o personali L
scientifica o di servizi
istituzionali
Invio Respons, Rischio Non prevista per
1214 . . . p. . relazioni B ) P ) P Non previsto
rendicontazione scientifico errate rischio basso
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SERVIZIO TECNICO SCIENTIFICO GRANT OFFICE E TRASFERIMENTO
TECNOLOGICO

INDIVIDUAZIONE INDIVIDUAZIONE
NUMERO AREA  |DESCRIZIONE NUMERO  |DESCRIZIONE RESPONSABILE |NUMERO DESCRIZIONE FASE SOGGETTO CHE RISCHIO NELLA RISCHIO INERENTE MISURA DI SISTEMADI
DIRISCHIO AREA DI RISCHIO |PROCESSO [PROCESSO DEL PROCESSO |FASE SVOLGE L'ATTIVITA' CONTENIMENTO
FASE MONITORAGGIO
Analisi, anche y
Selezione .
attraverso la . Attivita svolta da un
. e finalizzataa . R
consultazione di siti Personale del A gruppo di lavoro Controllo di gestione
1711 | . N . . favorire o meno M . 5
internet, di eventuali Servizio L composto da 2 incrociato
A tematiche di . X
bandi di interesse per . - dipendenti
P ricerca dell'Istituto
I'lstituto
Selezione .
- . Attivita svolta da un
Selezione  studio di Personale del finalizzataa ruppo di lavoro Controllo di gestione
17_1.2 |bandi di interesse perla L favorire o meno M grupp . .g
s Servizio . . composto da 3 incrociato
attivita dell'Istituto tematiche di . X
. et dipendenti
ricerca dell'Itituto
Redazione di apposite
schede di sintesi, che
riepiloghino le
principali informazioni
diinteresse (principali Scheda i sintesi
elementi del bando, volutamente
. data di scadenza della impostata per Attivita svolta da un
Promozione e X . -
. presentazione del Personaledel  |enfatizzare favorire gruppo di lavoro Controllo di gestione
coordinamento 1713 e - . M . .
dell progetto, Servizio o disincentivare la composto da 3 incrociato
" ? 2 . documentazione da partecipazione dipendenti
d }111?1 5:“;32](;“ di presentare etc) ed dell'Istituto al
17 GOTT < stitutoa bandl 171 Direttore invio delle stesse, bando pubblicato
diricerca finanziati )
- congiuntamente al
da enti nazionali ed
sonali bando, a tutti i
internazionali dipendenti o a gruppi di
()15 Decreto 2 ’ ricerca | egciﬁslp
marzo 2016 P
Coinvolgimento
dell'ufficio di
Presidenza, per
I'approvazione
preventiva e per
1714 | Veventuale firmadegli | Tereonaiedel | FASEPRIVADI NA NA NA
e Servizio RISCHIO
atti finalizzati alla
partecipazione al
bando come Legale
Rappresentante
dell'Istituto
Monitoraggio degli esiti Monitoraggio
della partecipazione al condotto in modo
. Recupero
bando, attraverso il Personale del strumentale per . 3 . .
1715 . . L . A infomazione Monitoraggio annuale
coinvolgimento dei Servizio fuorviare la .
S . . . dell'esito
singoli ricercatori valutazione degli
interessati esiti
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SERVIZIO TECNICO SCIENTIFICO BIOLOGICO

NUMERO |DESCRIZION SOGGETTO CHE
NUMERO |DESCRIZIONE RESPONSABILE DEL [ NUMERO MISURA DI INDIVIDUAZIONE SISTEMA
AREA DI |E AREA DI DESCRIZIONE FASE SVOLGE INDIVIDUAZIONE RISCHIO NELLA FASE RISCHIO INERENTE
PROCESSO |PROCESSO PROCESSO FASE CONTENIMENTO DI MONITORAGGIO
RISCHIO [RISCHIO L'ATTIVITA'
Campionare lotti di prodotto troppo vicini alla
. NAS, Guardia scadenza. Campionare prodotti in numero non
1.1.1 | Campionamento | ,. . . p A P! . N/A N/A N/A
di Finanza ecc. sufficiente o di lotti differenti. Non mantenere
condizioni di conservazione adeguate
. . . . Utilizzare procedure | Controllare che venga
Non registrare il campione in modo corretto, non N R
. i o scritte che seguita la procedura che
o . seguire la regola del first in-first out nel corso della P, . .
- ricezione Primi . . oo s g individuino le prevede la registrazione
Emissione 112 - . registrazione, non indicare le condizioni di M . .
. campioni Tecnologi . . singole competenze |del campione secondo la
pareri a N conservazione sulla scheda, non assegnare i . NP
S 1l processo & - e apposizione delle | regola del first-in first-
seguito di N campioni alle persone che hanno la competenza y
. finalizzato allo firme. out
saggi X
- svolgimento
analitici iy
delle attivita
(ou di
richiesta farmacovigila Suddivisione delle
di A".lt?n? nza annuale competenze tra le
diziaria sucampioni | Direttore del ) - diverse figure Verifica dei protocolli
1BIOL | oaltro 11 n P . L. preparazione Primi . N : A -
- di farmaci Servizio . . . . . o professionali sperimentali applicati,
Ente protocollo ed Tecnologi, Assenza di controlli adeguati in fase di analisi; R . . .
sterili, 113 . ! . i . K M redazione di registrazione delle
pubblico g esecuzione Tecnologi e mancata segnalazione di risultati non conformi. e o
iniettabili L o specifiche procedure operazioni e
ad. analisi Tecnici . i
pervenuti al che gestiscano apposizione firme
AIFA/Mini Servizio I'applicazione delle
stem/.Regl Biologico da metodiche analitiche
oni; S
e arte di enti
Analisi di p P
. esterni all'ISS R :
revisione sottoporre il dato verifica della esatta
ecc.) . . RPN alla verifica registrazione del dato
o Primi assegnare una diversa significativita al dato - N
1.1_4 | verifica del dato . A indipendente delle | fatta da supervisore e
Tecnologi ottenuto, non segnalare le NC : . i S "
diverse figure apposizione firme di
professionali controllo
controllo non valutare in modo corretto il risultato ottenuto, responsabilita di verifica periodica del
115 documentazione | Direttore del | non evidenziare eventuali criticita osservate, non A firma suddivisa tra sistema di qualita
- e emissione Servizio segnalare eventuali ulteriori osservazioni nel parere pit figure operata da enti terzi,
parere di competenza professionali certificatori
Utilizzare procedure
. . . . scritte che verifica periodica delle
Non registrare il campione in modo corretto, non B TN,
. . individuino modalita di attribuzione
- - seguire la regola del first in-first out nel corso della . . . .
ricezione Primi . ! - A correttamente a chi | e registrazione dei
211 - . registrazione, non indicare le condizioni di M . Lo .
campioni Tecnologi . . assegnare il campioni. Verifica
conservazione sulla scheda, non assegnare i campione e dell'appli della
campioni alle persone che hanno la competenza it .
apposizione delle | regola first-in first-out
firme.
1l processo & Suddivisione delle
finalizzato alla competenze trale
esecuzione . . diverse figure verifica dei protocolli
. e preparazione Primi - . X
Emissione delle analisi . . . . . . professionali sperimentali,
: - protocollo ed Tecnologi, Assenza di controlli adeguati in fase di analisi; . N . .
pareri a su campioni 212 . > N o . N A redazione di registrazione delle
s " . esecuzione Tecnologi e mancata segnalazione di risultati non conformi. e .
seguito di di farmaci . . e specifiche procedure operazioni e
N . Direttore del analisi Tecnici . .
2BIOL | esami 2.1 sterili, . che gestiscano apposizione firme
. - - Servizio 5 o
analitici iniettabili I'applicazione delle
(Batch pervenuti al metodiche analitiche
release) Servizio
Biologico da
laboratori
interni all'ISS sottoporre il dato verifica della esatta
Primi assegnare una diversa significativita al dato alla verifica registrazione del dato
2_1.3 | verifica del dato . G g A indipendente delle | fatta da supervisore e
Tecnologi ottenuto, non segnalare le NC . . - 5 N
diverse figure apposizione firme di
professionali controllo
controllo non valutare in modo corretto il risultato ottenuto, responsabilita di verifica periodica del
214 documentazione | Direttore del | non evidenziare eventuali criticita osservate, non A firma suddivisa tra sistema di qualita
- e emissione Servizio segnalare eventuali ulteriori osservazioni nel parere pit figure operata da enti terzi
parere di competenza professionali certificatori
ricezione . non registrare ed assegnare la documentazione in Non prevista per .
311 . Segreteria 8 5 B . P . P! Non previsto
documentazione modo corretto rischio basso
11 processo & Utilizzare procedure
finalizzato scritte che
Emissione all'esame della Primi individuino le
N N imi . . . . . .
pareri documentazio Direttore del Tecnologi non esaminare la documentazione secondo la regola singole competenze, | Verifica dell'assenza di
(valutazio ne pervenuta - . esame g ’ | del first in first out, non valutare la documentazione assegnare I'esame | conflitto di interessi e
3 BIOL 3.1 . Servizio/Primi | 3_1.2 . Tecnologi e A N . .
ne della al Servizio N documentazione . correttamente, non segnalare le carenze della firma di apposita
. . tecnologi Direttore del . . .
documenta; Biologico e Servizio eventualmente presenti d azione a d azion
zione) proveniente pili persone e
da interno ISS apposizione delle
o esterno. firme.
Primi . . . iex s ; . "
. . . non evidenziare le carenze in modo corretto, non responsabilita di Verifica dell'assenza di
discussione Tecnologi, . A s s . i : N :
. v presentare eventuali difformita in maniera firma suddivisatra | conflitto di interessi e
313 collegiale, Tecnologi e o . . . . M iy y n s
e . oggettiva, in caso di parere su aziende differenti non piu figure firma di apposita
emissione parere| Direttore del . P N I .
- esprimere un giudizio imparziale pr doct azion
Servizio
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Utilizzare procedure

411 assegnazione |laboratorio ISS| non assegnare la documentazione in modo corretto scritte chenon | verifica di applicazione
~7 | dell'ispezione | o ente esterno al personale competente permettano la scelta della procedura
dell'ispettore
- non assegnare subito la documentazione ma dilatare .
ricezione ) ) o . Non prevista per .
412 . Ispettori senza motivo la tempistica di assegnazione. Non L Non previsto
documentazione A o rischio basso
seguire la regola del first in-first out
I processo &
finalizzato alla ddivisione del
verifica su ’ lelloned Tl a
) ) valutazione della ) . )
pressole non esaminare la documentazione secondo la regola ) Verifica dell'assenza di
) o A documentazione tra o .
aziende esame X del first in first out, non valutare la documentazione K . conflitto di interessi con
. 413 . Ispettori le diverse figure . . .
farmaceutiche documentazione correttamente, non segnalare le carenze rofessionali a firma di apposita
Attivita , aziende eventualmente presenti P da dell documentazione
ispettiva produttrici di seconda delle
4BioL | P 41 | dispositivi | Ispettori competenze
(coordinat medici
adall'lSS ) .
) aziende che
utilizzano effettuare ispezione
o . . S P .| Verifica dell'assenza di
MOGM non condurre la visita ispettiva in modo oggettivo e in pitl ispettori A )
I S . . ; . conflitto di interessi e
dell'applicazio 414 | visitaispettiva Ispettori non segnalare sul verbale le eventuali carenza componenti di team . R R
S . ) firma di apposita
ne delle evidenziate misto trale diverse )
- documentazione
Norme strutture incaricate
Nazionali
o . suddividere la ) A
non evidenziare le carenze in modo corretto, non ) verifica di applicazione
A s . redazione del
) presentare eventuali difformita in maniera N della procedura ed
415 | stesuraverbale Ispettori L . . X R verbale tra pilt .
oggettiva, in caso di parere su aziende differenti non ) ) . .| emettere parere finale
) o . ispettori provenienti :
esprire un giudizio imparziale . collegialmente
da team misto
- non assegnare subito la documentazione ma dilatare .
ricezione . A . Non prevista per .
511 : ente esterno | senzamotivo la tempistica di assegnazione. Non o Non previsto
documentazione A o rischio basso
seguire la regola del first in-first out
suddivisione della
1 \ X . valutazione della . . .
processo € non esaminare la documentazione secondo la regola ) Verifica dell'assenza di
finalizzato alla o ; documentazione tra o )
esame . . del first in first out, non valutare la documentazione K . conflitto di interessi con
ifi 512 X ispettori le diverse figure . . .
verifica documentazione correttamente, non segnalare le carenze s firma di apposita
Attivita \ - professionali a .
1Vita pressole eventualmente presenti da dell documentazione
ispettiva aziende seconda defle
coordinat farmaceutiche ) competenze
5BIOL ( 51 o Ispettori
adaente dell'applicazio
o . . effettuare ispezione | Verifica dell'assenza di
esterno ne delle non condurre la visita ispettiva in modo oggettivo e etuare Ispezio o )
all'ss) Norme di R ) ) ) in pittispettori | conflitto di interessi e
5.1.3 | visitaispettiva ispettori non segnalare sul verbale le eventuali carenza . ) ) )
Buona o componenti di team | firma di apposita
evidenziate . d .
Fabbricazione misto ocumentazione
(GMP)
o . suddividere la . AU
non evidenziare le carenze in modo corretto, non ) verifica di applicazione
A s . redazione del
) ) presentare eventuali difformita in maniera N della procedura ed
5_1.4 | stesuraverbale ispettori L X K X R verbale tra pilt o
oggettiva, in caso di parere su aziende differenti non ) ) . .| emissione del parere
) o . ispettori provenienti| . )
esprire un giudizio imparziale . finale collegialmente
da team misto
Utilizzare procedure
Direttore del non analizzare le problematiche secondo un scritte che Verifica dell'assenza di
811 Partecipazione a Servizio/Primi approccio imparziale e trasparente e non individuinole  |conflitto di interessi con
=~ | tavoli di lavoro . | considerare in modo corretto le conseguenze di tali singole competenze firma di apposita
I processo & Tecnologi . be X
) valutazioni con apposizione documentazione
finalizzato alla delle firme
partecipazion
eatavoli di
Consulenz lavoro su
e tecnico- areomenti Direttore del suddivisione della
8BIOL |scientifich| 8.1 gl " Servigio/ Primi valutazionedella | e cenza di
e tavoli di relativia Tecnologi ) Direttore del o o . documentazione tra o )
d rischio studio della .| nonevidenziare le deviazioni o le non conformita A ) conflitto di interessi con
lavoro 812 . Servizio/Primi . X le diverse figure . . .
biologico 0 a documentazione ) presenti nella documentazione valutata oo firma di apposita
8! ) Tecnologi professionali a documentazione
quanto di seconda delle
competenza competenze
del S.BIOL
emissione parere| . -
A P Direttore del ) : ) ) emissione del . AN
collegiale o | nonesprire parere in modo imparziale e senza . verifica di applicazione
813 o R Servizio/Primi o parere finale in
emissione linee ) pregiudizio ) della procedura
quida Tecnologi modo collegiale
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12 BIOL

Partecipaz
ionea
progetti/c
onvenzioni
finanziati
daenti
pubblici o
privati (o
daaltri
Enti
pubblici)

121

I processo &
finalizzato alla
partecipazion
eaprogetti di

ricerca o ad

attivita che

prevedono un

controllo

analitico
definiti in una
convenzione 0
inun accordo

scritto

Responsabile
del progetto

Ideazione del | Responsabile -
1211 ponsa Nessun rischio NA NA NA
progetto scientifico
Stesura del
progetto sulla )
. Responsabile i
12.1.2| basediuno p i Nessun rischio NA NA NA
. scientifico
specifico "Call for
proposal”
Accordo/convenz
ionetralSSe
Ditta Responsabile
12.1.3 | finanziatrice scientifico e Nessun rischio NA NA NA
sullasomma | Presidente ISS
totale dei fondi e
laloro gestione.
. . . Utilizzare procedure| ~ controllo che venga
- Non registrare il campione in modo corretto, non . .
Primi ) o scritte che seguita la procedura che
- .| seguire laregola del first in-first out nel corso della S e
ricezione Tecnologi, o .. e individuinole | prevede la registrazione
1214 o ! registrazione, non indicare le condizioni di M . .
campioni Responsabile . ; singole competenze |del campione secondo la
. conservazione sulla scheda, non assegnare i . e
scientifico . con apposizione | regola del first-in first-
campioni alle persone che hanno la competenza .
delle firme. out
suddivisione della
) non redigere il protocollo analitico in conformita con valutazione della . . .
preparazione . . verifica dei protocolli
rotocolloed | Tecnologi e la Eur.Ph, non effettuare le analisi secondo quanto documentazione tra sperimentali
1215 P . . g disposto dalle norme UNI/EN/ISO/IEC 17025 ed il M le diverse figure . p ) Lo
esecuzione Tecnici AR e registrazione operazioni
- manuale di qualita certificato EDQM, non segnalare professionali a -
analisi e apposizione firme
leNC seconda delle
competenze
. 1. | Responsabile . R, . .
Acquisti di benie| " Rischio acquisti non in linea con le attivita del Non prevista per .
12.16 - scientifico e B L Non previsto
servizi - progetto rischio basso
tecnici
sottoporre il dato .
P . verifica della esatta
- . S alla verifica .
. Primi assegnare una diversa significativita al dato . registrazione del dato
12_1.7 | verifica del dato . A indipendente delle X
Tecnologi ottenuto, non segnalare le NC B ) fatta da supervisore e
diverse figure R
- apposizione firme
professionali
controllo non valutare in modo corretto il risultato ottenuto, responsabilitadi | verifica periodica del
1218 documentazione | Direttore del | non evidenziare eventuali criticita osservate, non A firma suddivisatra |  sistema di qualita
- e emissione Servizio  |segnalare eventuali ulteriori osservazioni nel parere pitt figure operata da enti terzi,
parere di competenza professionali certificatori
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SERVIZIO TECNICO SCIENTIFICO DI COORDINAMENTO E SUPPORTO ALLA
RICERCA

NUMERO
AREA DI
RISCHIO

DESCRIZIONE AREA
DIRISCHIO

NUMERO
PROCESSO

DESCRIZIONE
PROCESSO

RESPONSABILE
DEL PROCESSO

NUMERO
FASE

DESCRIZIONE FASE

SOGGETTO CHE
SVOLGE
L'ATTIVITA!

INDIVIDUAZIONE
RISCHIO NELLA FASE

RISCHIO
INERENTE

MISURA DI
CONTENIMENTO

INDIVIDUAZIONE
SISTEMA DI
MONITORAGGIO

13 CORI

Attivita di ricerca
scientifica

131

Promozione e
coordinamento
delle attivita
relative alle
infrastrutture
europee in campo
biomedico (art. 15
Decreto 2 marzo
2016)

Direttore del
Centro

1311

promozione delle
attivita delle IR e
informazione sui
servizi messi a
disposizione

Personale del
servizio

FASE PRIVA DI
RISCHIO

NA

NA

NA

1312

promozione
dell'interazione con
altre strutture dell'ISS
per ampliare le
competenze e i servizi
offerti dalle IR

Personale del
servizio

FASE PRIVA DI
RISCHIO

NA

NA

NA

1313

monitoraggio costante
delle ricadute dirette e
indirette delle attivita
delle IR, valutando ad
esempio il numero dei
progetti ottenuti dai
singoli partners delle
reti attraverso azioni
promosse o facilitate
dai nodi nazionali

Personale del
servizio

FASE PRIVA DI
RISCHIO

NA

NA

NA

1314

partecipazione alle
attivita delle IR
europee sia in termini
di gestione del
consorzio che in
termini di attivita
progettuali promosse
dalle infrastrutture
stesse

Personale del
servizio

FASE PRIVA DI
RISCHIO

NA

NA

NA

1315

ampliamento del
numero dei centri
partecipanti ai nodi
italiani al fine di
assicurare una
maggiore copertura
del territorio rispetto
alle richieste di servizi
provenienti dagli ERIC

Personale del
servizio

FASE PRIVA DI
RISCHIO

NA

NA

NA

13 CORI

Attivita di ricerca
scientifica

131

Supporto allo
sviluppo delle
attivita di ricerca
biomedica e
sanitaria a livello
nazionale ed
internazionale
(art. 15 Decreto 2
marzo 2016)

Direttore del
Servizio

1311

acquisto beni e servizi

Personale del
Servizio

FASE PRIVA DI
RISCHIO

NA

NA

NA

1312

Emissioni di pareri

Personale del
Servizio

FASE PRIVA DI
RISCHIO

NA

NA

NA

1313

gestione archivi e
banche dati

Personale del
Servizio

FASE PRIVA DI
RISCHIO

NA

NA

NA
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SERVIZIO TECNICO SCIENTIFICO DI STATISTICA

Il Direttore della Struttura ha dichiarato con nota ufficiale 'assenza totale
di potenziali rischi corruttivi
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ORGANISMO NOTIFICATO

NUMERO SOGGETTO INDIVIDUAZIONE
AREA DI DESCRIZIONE AREA | NUMERO DESCRIZIONE RESPONSABILE DEL (NUMERO  |DESCRIZIONE CHE SVOLGE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI CONTENIMENTO SISTEMA DI
RISCHIO DIRISCHIO PROCESSO PROCESSO PROCESSO FASE FASE LATTIVITA' RISCHIO NELLA FASE INERENTE MONITORAGGIO
Assegnazione coinvolgimento di
valutazione - Il personale non
processo & quaificato,
finalizzato alla 311 Individuazion| Team coinvolgimento B Non prevista per rischio Non previsto
individuazione dei - evalutatori | gestionale | continuo dello basso p
valutatori da stesso personale
Emissione pareri incaricare per le per uno stesso
3 ON373 |(valutazione della 3.1 specifiche Direttore fabbricante
documentazione) valutazioni in base
alle competenze
che, c_la prjo.cedure Direttore e errata
apphcal_“h' sono Firma e Team autorizzazione
state verllﬁcate per 312 |distribuzione gestionale | degli incarichi, B Non prevista per rischio Non previsto
la qualifica del - . e erronea basso P!
personale segreteria | distribuzione degli
tecnica incarichi
rilievi presentati in
maniera non
oggettiva, pareri
Attivita di con giudizio non
i - Emissione imparziale per Non prevista per rischio .
valutazmne‘ 1 321 Valutatore p. p B p p Non previsto
processo & parere differenti basso
Emissione pareri finalizzato alle fabbricanti;
3 0N373 [valutazions della 3.2 emissione delle Direttore emissione di un
documentazione) - valutazioni di parere incompleto
conformita ai o inadeguato
sensi delle
normative cogenti
di settore Valutazione | Direttore e | accettazione di un . .
. Non prevista per rischio .
322 |adeguatezza Team parere incompleto B basso Non previsto
parere gestionale o inadeguato
erronea decisione a Processi sottoposti a
seguito di una controllo continuo da | verifiche ispettive
L . .| valutazione non parte di Responsabile interne ed
Decisione Comitato di s e .
. P corretta qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
Attivita di 3.2.3 |sulla Certificazio . . M s . s R .
I N 1 certificazione ne dell'operato dei qualita nonché Autorita | Organi esterni) alle
va utazmne: valutatori; competente italianaed | figure chiave del
i prltl)cesso e’i] imparzialita della Europea mediante SgQ
Emissione pareri m.a 1?Za\t0da lf decisione verifiche ispettive
) emissione delle .
3 0N373 |(valutazione della 3.2 L Direttore
. valutazioni di t
documentazione) formit ai errata
conformita ai comunicazione
Sen§1 dele i Comunicazio | Direttore e dell'esito della
normz?ltlve cogenti 324 |neesito Seareteria valuatazione al B Non prevista per rischio Non previsto
di settore - grete Fabbricante; invio basso P
parere Tecnica . -
di comunicazione a
Fabbricante non
coinvolto
errata valutazione
. della
Riesame delle . ) o
L . documentazione da Non prevista per rischio .
3.3_1 |valutazioni |evisore final B Non previsto
presentare al CoCE; basso
svolte o
giudizio non
imparziale
- . Parere errata valutazione
Deas}or“e ﬁn?]e consultivo Comitato di degli esiti del
. . sulla certlﬁcazu‘me 332 |sulla Certificazio riesame dell'iter di B Non prevista per rischio Non previsto
Emissione pareri - Il processo e _5_ A certificazione; basso p!
3 ON373 |(valutazione della 33 finalizzato al Direttore certificazione | ne (CoCE) giudizion non
i ilasci CE ) .
documentazione) r}l.zxsc1f) dtelle . imparziale
certificazioni CE di
dispositivi medici emissione di una
certificazione a Processi sottoposti a
fronte di una controllo continuo da | verifiche ispettive
. documentazione parte di Responsabile interne ed
Decisione R . N oo . .
. incompleta o di qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
333 sulla Direttore . M s . s R .
. . documentazione qualita nonché Autorita | Organi esterni) alle
certificazione - ) .
che presenta delle competente italianaed | figure chiave del
non conformita; Europea mediante SgQ
giudizio non verifiche ispettive
imparziale
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. Processi sottoposti a
Comitato h . . .
. . . controllo continuo da | verifiche ispettive
. Assegnazio| selezione di un . . .
Assegnazione nie UDDO ispettivo parte di Responsabile interne ed
verifica ispettiva - Individuazion| . . . 8rupp . .p qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
R 411 R . Pianificazio| non qualificato per s . s R .
Il processo & e ispettori R o qualita nonché Autorita| Organi esterni) alle
- ni Visite |condurre la verifica o ) .
finalizzato alla X R . competente italianaed | figure chiave del
S . Ispettive ispettiva .
individuazione Europea mediante SgQ
- - ) (CoPAVI) I
R . degli ispettori che, |Comitato verifiche ispettive
Attivita ispettiva inbasea Assegnazioni e
40N373 | (coordinata 41 . ssegnaziont
dall'Iss) specifiche Pianificazioni
com]:?etenzle, sono Visite ispettive errata
stati q“ahﬁlcanj distribuzione degli
secondo crllterl incarichi a
dOCumE_ntatl, per. Preparazione | Segreteria personale non Non prevista per rischio
lo s.volglr.nento_dl 412 inc:richi ticnica qualificato per P bassl::J Non previsto
verifiche ispettive condurre la verifica
ispettiva; errata
autorizzazione
degli incarichi
non condurre la
visita ispettiva in
Svolgimento modo oggettivo e . e
i Gruppo Non prevista per rischio .
421 verifica . y non segnalare sul Non previsto
. . ispettivo . basso
ispettiva verbale le eventuali
carenza
evidenziate
Attivita di verifica
ispettiva - 11 non evidenziare le
processo & carenze in modo
finalizzato alla corretto, non
R . valutazione dei Redazione del presentare
Attivita ispettiva sistemi di gestione verbale di Gruppo | eventuali rilievi in Non prevista per rischio
4 ON373 (coordinata 4.2 g .| Gruppo ispettivo | 422 " . N . . Non previsto
. della qualita che i verifica ispettivo | maniera oggettiva, basso
dall'ISS) . ; . . . .
fabbricanti ispettiva in caso di parere su
implementano per aziende differenti
la progettazione e non esprimere un
produzione di giudizio imparziale
dispositivi medici
errata valutazione
degli esiti della
Verifica degli . .| verifica ispettiva ai
" & Comitato di . P . g
esiti della X fini del Non prevista per rischio .
423 - Gestione . Non previsto
verifica mantenimento basso
. X (CdG) e
ispettiva della certificazione;
giudizio non
imparziale
Riesame delle
risultanze della
verifica ispettiva - . .
| . . Processi sottoposti a
Il processo e . Comitato di h . . .
- Verifica . controllo continuo da | verifiche ispettive
finalizzato alla . . . Valutazion . X . .
s . . . Comitato di dell'adeguate . ..| mnonvalutarein parte di Responsabile interne ed
Attivita ispettiva valutazione dei . . e degli esiti N o em .
. . A . Valutazione degli zza del modo corretto le qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
4 ON373 (coordinata 43 sistemi di gestione o 431 . delle L . o . s R B
. o . esisti delle verbale di . prestazioni degli qualita nonché Autorita| Organi esterni) alle
dall'ISS) della qualita che i o . . . verifiche . . - . .
. . verifiche ispettive verifica X : ispettori competente italianaed | figure chiave del
fabbricanti . . ispettive .
. ispettiva Europea mediante SgQ
implementano per (CoVEVI) . . .
. verifiche ispettive
la progettazione e
produzione di
dispositivi medici
errata valutazione
Revisione della
delle . . _|documentazione da Non prevista per rischio .
441 . . |evisore fina P p Non previsto
valutazioni presentare al CoCE; basso
svolte giudizio non
imparziale
Decisione finale .
e errata valutazione
sulla certificazione Parere A
N . . . degli esiti del
- Il processo & consultivo |Comitato di| . - . . I
L . R .~ . |riesame dell'iter di Non prevista per rischio .
o ) finalizzato alla Comitato di 442 sulla Certificazio . . Non previsto
Attivita ispettiva L . . A certificazione; basso
. emissione del | Valutazione degli certificazione | ne (CoCE) Lo
4 ON373 (coordinata 4.4 X L giudizion non
, parere per il esisti delle CE ) .
dall'ISS) o DA ) imparziale
rilascio della  |verifiche ispettive
certificazione CE emissione di una
di dispositivi certificazione a Processi sottoposti a
medici fronte di una controllo continuo da | verifiche ispettive
.. documentazione parte di Responsabile interne ed
Decisione R . s e .
. incompleta o di qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
443 sulla Direttore X s . e . .
e documentazione qualita nonché Autorita| Organi esterni) alle
certificazione o N .
che presenta delle competente italiana ed | figure chiave del
non conformita; Europea mediante SgQ
giudizio non verifiche ispettive
imparziale
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Registrazione
della richiesta

non registrare
documentazione

. Segreteria . Non prevista per rischio .
711 di & R fornita dal P P Non previsto
e tecnica X . basso
certificazione Fabbricante in
CE maniera corretta
Accettazione
ichi i - non condurre la
rfChles-ta ¢ Acquisizione valutazione in
cemﬁcazmne\ -1l in entrata e o
processo e dellarichiesta| _. B8 Non prevista per rischio .
Procedure finalizzato al 712 R Direttore non segnalare Non previsto
N . Direttore e Team di eventuali problemi basso
7 ON373 | autorizzative e 71 riesame delle Gestionale certificazione ! p oble
certificative richieste di CE riscontrati sui
certificazione Fascicoli Tecnici
presentate da
Fabbricanti di
dispositivi medici Verifica della
adeguatezza e non condurre la
completezza valutazione in
della richiesta modo oggettivo e . o
. Team B8 Non prevista per rischio .
713 di N non segnalare Non previsto
P gestionale A . basso
certificazione eventuali problemi
CE di riscontrati sui
dispositivi Fascicoli Tecnici
medici
Processi sottoposti a
non condurre la . - . .
. . controllo continuo da | verifiche ispettive
. valutazione in . R .
Valutazione | Personale modo oggettivo parte di Responsabile interne ed
della valutatore 58 qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
721 . A non segnalare . . s R R
documentazio| (esperti di R . qualita nonché Autorita| Organi esterni) alle
. eventuali problemi - X .
ne tecnica | prodotto) . - competente italiana ed | figure chiave del
riscontrati sui .
- L. Europea mediante SgQ
Fascicoli Tecnici e
verifiche
non valutare in
modo corretto il . .
. Processi sottoposti a
risultato ottenuto, . - . .
X . controllo continuo da | verifiche ispettive
non evidenziare . R .
. . PN parte di Responsabile interne ed
Valutazione della Svolgimento | Personale | eventuali criticita i oo .
o . X e qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
richiesta di 722 di verifica | valutatore osservate, non s . . . .
- . . . R . qualita nonché Autorita| Organi esterni) alle
certificazione - Il ispettiva | (ispettori) |segnalare eventuali - § R
\ S competente italiana ed | figure chiave del
processo & ulteriori .
P d finali - Europea mediante SgQ
rocedure inalizzato alla osservazioni nel ifich
7 ON373 | autorizzative e 7.2 valutazione delle | Team Gestionale parere di veritiche
certificative richieste di competenza
certificazione
presentate da
Fabbricanti di non valutare in
dispositivi medici modo corretto il
risultato ottenuto,
non evidenziare Processi sottoposti a
Personale | eventuali criticita controllo continuo da | verifiche ispettive
. valutatore | osservate, non parte di Responsabile interne ed
Valutazione . s oo .
S (esperto |segnalare eventuali qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
723 dei dati L I . ) L . R
clinici clinico e ulteriori qualita nonché Autorita| Organi esterni) alle
specialisti | osservazioni nel competente italiana ed | figure chiave del
clinici) parere di Europea mediante SgQ
competenza, non verifiche
esprimere parere
in modo imparziale
e senza pregiudizi
non valutare in
modo corretto il
. risultato ottenuto,
Preparazione . .
. . non evidenziare
delle richieste s
eventuali criticita . o
da sottoporre| Team Non prevista per rischio .
7321 X osservate, non Non previsto
al parere del | gestionale . basso
. R segnalare eventuali
Comitato di .
. . ulteriori
Certificazione L
osservazioni nel
parere di
Parere del competenza
Comitato di
certificazione - Il
Procedure processo &
R . N Comitato di errata valutazione
7 ON373 | autorizzative e 73 finalizzato alla . .
. . . certificazione . della
certificative emissione del Riesame delle . . I
. - . documentazione da Non prevista per rischio .
parere consultivo 732 valutazioni |evisore final Non previsto
o . presentare al CoCE; basso
per il rilascio della svolte o
P giudizio non
certificazione CE g .
imparziale
Processi sottoposti a
errata valutazione controllo continuo da | verifiche ispettive
Parere P . . .
X . . degli esiti del parte di Responsabile interne ed
consultivo |Comitatodi| " . s R .
.. . |riesame dell'iter di qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
733 sulla Certificazio . . N . S . .
I certificazione; qualita nonché Autorita| Organi esterni) alle
certificazione | ne (CoCE) o - N .
CE giudizion non competente italianaed | figure chiave del

imparziale

Europea mediante
verifiche

SgQ
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emissione di una
certificazione a Processi sottoposti a
fronte di una controllo continuo da | verifiche ispettive
. documentazione parte di Responsabile interne ed
Decisione . . N . . .
. incompleta o di qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
741 sulla Direttore . M s . s ) .
U documentazione qualita nonché Autorita| Organi esterni) alle
certificazione - ) .
che presenta delle competente italianaed | figure chiave del
non conformita; Europea mediante SgQ
giudizio non verifiche
imparziale
Decisione finale non valutare in
sulla certificazione modo corretto il
Procedure -1l processo & risultato ottenuto,
7 0N373 | autorizzative e 74 finalizzato al Direttore - non evidenziare
e o Emissione del RN
certificative rilascio delle X .| eventuali criticita . s
L . certificato CE | Segreteria Non prevista per rischio .
certificazioni CE di 742 R osservate, non B Non previsto
. o o o della tecnica . basso
dispositivi medici . segnalare eventuali
approvazione -
ulteriori
osservazioni nel
parere di
competenza.
. non esprimere
Firma del p . o
X . parere in modo Non prevista per rischio )
743 |provvedimen| Direttore |. . B Non previsto
to imparziale e senza basso
pregiudizio
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UFFICI AMMINISTRATIVI

DIREZIONE CENTRALE AFFARI GENERALI

o UFFICIO AFFARI GENERALI
e UFFICIO CONTENZIOSO DEL LAVORO E PROCEDIMENTI DISCIPLINARI.
APPLICAZIONE NORMATIVA ANTICORRUZIONE E TRASPARENZA
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UFFICIO AFFARI GENERALI

NUMERO DESCRIZIONE RESPONSABILE | NUMERO SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO | RISCHIO INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
ATTIVITA' PROCESSO DEL PROCESSO FASE DESCRIZONEIASE SVOLGE L'ATTIVITA' NELLA FASE INERENTE ISR D CON e MONITORAGGIO
Acquisizione delle istanze di Collaboratore
411 qa C Ufficio Affari Fase priva di rischio NA NA NA
accesso agli atti protocollate X
Generali
Annotazione, nell'apposito
41 Tenutadel Registro, di tutti gli elementi
Registro delle Dirigente informativi previsti dall'art. 7, Collaboratore
richieste di Ufficio Affari | 4-1.2 |co. 1, del vigente Regolamento Ufficio Affari Fase priva di rischio NA NA NA
accesso agli atti Generali in materia di accesso ai Generali
pervenute all'ISS documenti amministrativi
dell'lSS
Ricezione e registrazione delle| Collaboratore
4_1_3 |note di riscontro alle istanze di Ufficio Affari Fase priva di rischio NA NA NA
accesso Generali
Direttore della
Struttura
amministrativa o
tecnico-scientifica
che ha formato o
Richi i 1 i A i iall
421 icl lest_a di consulenza d_etlene carico di altra NA NA NA
tecnico-giuridica stabilmente la Struttura
documentazione
oggetto di accesso
(Responsabile del
procedimento di
4 AGI accesso)
Acquisizione della richiesta di
consulenza e confronto con la Funzionario
42 Struttura richiedente al fine di
Assi 422 . . . Ufficio Affari Fase priva di rischio NA NA NA
ssistenza acquisire gli elementi Generali
tecnico- giuridica conoscitivi prodromici alla
in materia di Dirigente redazione del parere
procedimento di | Ufficio Affari
accesso agli attie| Generali . o .
coordinamento Monitoraggio in merito alla corretta
delle relative L'attivita di studio e la |applicazione degli istituti normativi
prassi operative conseguente redazione | in materla. di acce_sso agll atti (es.
del parere devono essere valutazione coinvolgimento
sempre I'esito di un eventuali controinteressati;
Dirigente / prodromico confronto e disamina ipotesi tassative
423 Attivita di studio e redazione Funzionario Rischio di possibili MEDIO coinvolgimento tra pit normativamente prescritte a
- parere Ufficio Affari pressioni esterne soggetti tecnicamente giustificazione di un diniego
Generali competenti (Direttore | all'accesso; valutazione sussistenza
Struttura richiedente il |idonea motivazione presupposta ad
parere, Dirigente un differimento ecc..). Monitoraggio
responsabile e eventuali gravami conseguenti ad
Funzionario incaricato). un diniego e possibili condanne
giudiziali
Trasmissione parere alla Funzionario
4.2 4 ) p_ Ufficio Affari Fase priva di rischio NA NA NA
Struttura richiedente X
Generali
Acquisizione di istanze di Vertici del’Ente,
varia natura (es. richieste di ovvero legale
redazione di convenzioni, atti | rappresentante A carico di altra
6.1.1 X ppresenta NA NA NA
regolamentari ecc..) avanzate | dell’associazione Struttura
dai vertici dell’Ente, ovvero dei dipendenti
dagli organi dell'associazione dell’Ente
Dirigente Ufficio
. Lo Affari Generali,
Confronto con gli organi di
. ) eventualmente . .
6._1.2 vertice dell’Ente, ovvero con . Fase priva di rischio NA NA NA
. . o coadiuvato da
gli organi associativi . .
Funzionario
incaricato
6_1 Relazioni L L'attivita di studio e la
con l'associazione Dirigente conseguente redazione
6 AGI a8 €| Ufficio Affari segl
dei dipendenti . dell'atto regolamentare
. Generali - .
dell'ISS Dirigente Ufficio devono essere sempre . . .
R . i A . Monitoraggio corretta gestione
s . . Affari Generali, I'esito di un prodromico 2 .
Attivita di studio e redazione P, - rapporti tra Ente ed Organi
- R eventualmente Rischio di possibili confronto e . .
6.1.3 convenzioni / proposte di . oo MEDIO . . .. | associativi, anche tenendo conto di
. coadiuvato da pressioni esterne coinvolgimento tra pit . . -
regolamenti ecc... . . > X eventuali gravami e possibili
Funzionario soggetti tecnicamente R
. . . - condanne giudiziali
incaricato competenti (Vertici Ente
e/o Organi associativi,
Dirigente responsabile,
Funzionario incaricato)
Trasmissione proposte di
convenzione / atti Funzionario
6_1.4 . / oo N . Fase priva di rischio NA NA NA
regolamentari ad Organi di incaricato
vertice, organi associativi
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5e7AGI

5e71
Archivio e
protocollazione
documenti -
smistamento
posta in entrata
ed uscita dall'ISS

Dirigente
Ufficio Affari
Generali

Ricezione documenti cartacei

Personale ufficio

5711 ) ) Protocollo o Fase priva di rischio NA NA NA
in entrata \ uscita
postale
5712 Ricezione documelntl PEC | Personale ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
entrata \ uscita Protocollo
L'attivita di analisi
finalizzata alla corretta
assegnazione del
d to (ladd:
Dirigente Ufficio oc'umen 0 (laddove essa
. R sia controversa) deve
) Affari Generali e . . o . .
Assegnazione competenza del ) Rischio di possibili essere svolta mediante Periodica verifica Registro
5713 Responsabile o MEDIO . . . .
documento . pressioni esterne tempestivo confronto tra Giornaliero di Protocollo
Ufficio Protocollo - C i
\ sostituto piti soggetti coinvolti
(Responsabile Protocollo,
Dirigente Ufficio, Soggetti
potenzialmente
destinatari)
Dirigente Ufficio
Emissione targhetta Affari Generali
5714 identificativa della Unita Responsabile Fase priva di rischio NA NA NA
organizzativa competente | Ufficio Protocollo
\ sostituto
Smistamento in uscita dei Personale ufficio
5715 . . Protocollo o Fase priva di rischio NA NA NA
documenti protocollati
postale
Eventuali annullamenti Responsabili
. protocolli su rchiesta chiusura R
57-16 dell'ufficio assegnatario del | Ufficio Protocollo Fase priva di rischio NA NA NA
documento
Chiusura giornalieri dei Riﬁi:i?_:lh
5,717 | protocolli in entrata \ uscita - Fase priva di rischio NA NA NA
o L Ufficio Protocollo
con apposizione firma digitale
Responsabili
5;7_1.8 |Invio in conservazione dei dati chiusura Fase priva di rischio NA NA NA

Ufficio Protocollo
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UFFICIO CONTENZIOSO DEL LAVORO E PROCEDIMENTI DISCIPLINARI.
APPLICAZIONE NORMATIVA ANTICORRUZIONE E TRASPARENZA

INDIVIDUAZIONE DI UN

della possibilita del
ricorso in appello, ove la
sentenza sia sfavorevole
alla Amministrazione;

dell'Ufficio

che legittimano il
ricorso in appello
della
Amministrazione

di rete condiviso a
disposizione di tutti i
dipendenti

NUMERO RESPONSABILE | NUMERO SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI
ATTIVITA' DESCRIZIONERROCESSO) DEL PROCESSO FASE DESCRIZIONEESSE SVOLGE L'ATTIVITA' | RISCHIO NELLA FASE INERENTE CONTENIMENTO ERELRALED
MONITORAGGIO
- . - Fase priva di
1 ricezione del ricorso Ufficio I NA NA NA
rischio
esame
esame del ricorso e dei superficiale del
relativi allegati, con la Direttore e ricorso al fine di . Esame e campione di
R ; . Esame collegiale del . S
2 individuazione del personale far conseguire al M . Ja n. 2 ricorsi all'anno
. . . . ricorso ove possibile . R
petitum e della causa dell'Ufficio dipendente un tra quelli pervenuti
peten di; indebito
vantaggio
Esame del ricorso da
parte del personale
dell'Ufficio e
conseguente verifica
Mancata circa la necessita di
verifica della eventuale considerazione acquisire ulteriori
necessita di acquisizione . delle informazioni e . .
L - Direttore e - A . | Esame e campione di
di informazioni da altre argomentazioni documenti; utilizzo di . A
3 - personale . M A n. 2 ricorsi all'anno
Strutture dell'Istituto ed . . prodotte da altri uno spazio di rete . .
- dell'Ufficio . L tra quelli pervenuti
invio, ove occorra, della uffici o mancata condiviso a
relativa richiesta; formulazione disposizione di tutti i
della richiesta dipendenti
dell'Ufficio con la
archiviazione di tutta
la documentazione
relativa al ricorso
verifica della
giurisprudenza relativa
alla controversia ed
esame della questione
sotto il profilo del se la
Amministrazione possa
stare in giudizio Direttore Fase priva di
4 " el - P NA NA NA
autonomamente ovvero dell'Ufficio rischio
debba avvalersi della
Avvocatura dello Stato,
inbaseal R.D. n.
1611/1933 e successive
Difesa della modifiche ed
Amministrazione integrazioni;
. avverso i ricorsi .
Contenzioso resentati dal personale Direttore
del lavoro P . P . dell'Ufficio nel caso di patrocinio
dipendente presso il
R i, . della competente
Tribunale Civile sezione N
Avvocatura, contatti con
Lavoro s
I'Avvocato dello Stato
incaricato, per il Direttore Fase priva di
5 iearo, per i P NA NA NA
successivo invio di una dell'Ufficio rischio
"memoria"
circostanziata corredata
della eventuale
documentazione utile;
Verifica della
comparsa da parte del
nel caso di Redazione della personale dell'Ufficio,
rappresentanza in documentazione con la conseguente
giudizio tramite propri tecnica condivisione delle . .
. s . . Esame e campione di
6 funzionari (direttore Direttore volutamente M argomentazioni a . 2 ricorsi all'anno
dell'Ufficio), redazione dell'Ufficio "debole" per difesa della § . .
: . L R tra quelli pervenuti
della comparsa di favorire la Amministrazione;
costituzione ex art. 416 posizione del utilizzo di uno spazio
e 417 bis del c.p.c.; ricorrente di rete condiviso a
disposizione di tutti i
dipendenti
trattazione della causa Rinuncia far
con la partecipazione valere le ragioni
alle relative udienze . della .
. - Direttore - . Non prevista per .
7 davanti al giudice . . Amministrazione B L Non previsto
. dell'Ufficio . rischio basso
competente, secondo il presso le sedi
rito del processo del processuali
lavoro; competenti
N Mancata
ricezione della sentenza . .
. valutazione (o Verifica della
e valutazione, anche con . .
s relativa sentenza con il
l'ausilio della . — . .
. sottovalutazione) personale dell'Ufficio; | Esame e campione di
competente Avvocatura, Direttore . . . . . . A
8 dei presupposti M utilizzo di uno spazio | n. 2 ricorsi all'anno

tra quelli pervenuti
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Procedimenti
disciplinari

Avvio del procedimento
aseguito della
segnalazione di un fatto
avente rilevanza
disciplinare

Direttore
dell'Ufficio

Ricezione della
segnalazione del fatto
avente rilevanza
disciplinare in
conformita con la

Sottostima dei
fatti oggetto della
segnalazione;

Non prevista per

normativa di riferimento Ufficio . L Non previsto
trattazione della rischio basso
(D.Lgs. 165/2001 e .
. o segnalazione con
successive modifiche ed )
X - colpevole ritardo
integrazioni, CCNL e
codice di
comportamento);
Contestazione scritta
dell'addebito al Individuazione di
dipendente e una violazione piu . .
P . . . P Redazione di un )
conseguente Direttore e lieve rispetto alla " i Verifica della
. ) . regolamento sui .
convocazione per la personale fattispecie . . applicazione del
o , . procedimenti
audizione in dell'Ufficio concretamente PR regolamento
. . disciplinari
contraddittorio con la posta in essere
redazione dei relativi dal dipendente
verbali;
Redazione di un
"regolamento sui
Valutazione delle Conclusione del procedimenti
argomentazioni a difesa procedimento con disciplinari" ;
presentate la archiviazione creazione di una
dall'interessato e Direttore e ovvero con la apposita Verifica della
conclusione del personale applicazione di commissione perla | applicazione del
procedimento con l'atto dell'Ufficio una sanzione pitt predisposizione degli regolamento

di archiviazione o di
irrogazione della
sanzione.

lieve in mancanza
dei relativi
presupposti

atti preliminari alla
audizione, perlo
svolgimento della
audizione, e per gli
atti conseguenti
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DIREZIONE CENTRALE RISORSE UMANE ED ECONOMICHE

o UFFICIO BILANCIO, RAGIONERIA E AFFARI FISCALI, TRATTAMENTO ECONOMICO
DEL PERSONALE

e UFFICIO TRATTAMENTO GIURIDICO DEL PERSONALE A TEMPO INDETERMINATO E
DETERMINATO

e UFFICIO RECLUTAMENTO, BORSE DI STUDIO E FORMAZIONE
e UFFICIO CONTRATTI
e UFFICIO PROGETTI E CONVENZIONI
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UFFICIO BILANCIO, RAGIONERIA E AFFARI FISCALI, TRATTAMENTO
ECONOMICO DEL PERSONALE

contabili

rischio

INDIVIDUAZIONE DI
NUMEROI DESCRIZIONE PROCESSO RESPONSABILE | NUMERO DESCRIZIONE FASE SOGGETTO CHE S‘VOI.GE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI UN SISTEMA DI
ATTIVITA DELPROCESSO |  FASE L'ATTIVITA RISCHIO NELLA FASE| INERENTE | CONTENIMENTO
MONITORAGGIO
Erronea e/o
i let:
Controllo documentazione vl:r(;?i:;pdeel?a Non prevista per
; f i 5 di 1 a corredo delle deliberea | Ufficio Ragioneria B B A p . P Non previsto
Attuazione dei sistemi di & documentazione rischio basso P
scrittura contabile, contrarre per agevolare il
Fontrollo atti di Dirigente fornitore.
[MPegNo, SPESA | yrFICIo
pagamenti e riscossioni Regi ione dell . wva di
(DELIBERE A 2 d elfgl;strazmnet ena Ufficio Ragioneria ase. pl;?/a ! NA NA NA
CONTRARRE) elibera a contrarre rischio
Pubblicazione dell F iva di
3 Y 1ca?1one ea Servizio informatico asel pl’lYa ! NA NA NA
delibera rischio
Controllo documentazione Fase priva di
Attuazione dei sistemi di 1 a corredo dei decreti di Ufficio Ragioneria - prit NA NA NA
& rischio
scrittura contabile, impegno
controllo atti di Dirigente
impegno, spesa, UFFICIO
pagamenti e riscossioni . . . .
Registrazione del decreto . . . Fase priva di
(DECRETI IMPEGNO) 2 gistrazl Ufficio Ragioneria > priv NA NA NA
di impegno rischio
Erronea e/o
incompleta
verifica del
Verifica mandato ovvero
12 RUEI . Ufficio Fiscale e ritardo nel Non prevista per .
1 mandato/documentazione . . B L Non previsto
(Area e reversale Ragioneria controllo e rischio basso
ragioneria) successiva messa
in distinta
dell'ordinativo di
pagamento.
Verifica incrociata
Attuazione dei sistemi di Non venga Tempestiva ditutti i r,naAndan
. . effettuata la . superiori a
scrittura contabile, verifica Equitalia espletazione 5.000,00 euro con
controllo atti di - 2 Verifica Equitalia Ufficio Ragioneria duttal M della procedura |~ 77
. Dirigente per agevolare il - le attivate
impegno, spesa, . ex art. 48 bis . -
o - UFFICIO beneficiario in interrogazioni ex
pagamenti e riscossioni \ . D.P.R.602/1973 .
(MANDATI E mora con |'erario. art. 48 bis D.P.R.
REVERSALI) 602/1973
Controllo
N.on venga Controllo ' lmcrolmato .
inserito dell'inserimento dell'inserimento in
Inserimento in distinta dei . . . l'ordinativo in - R .| distinta di tutti i
3 . . Ufficio Ragioneria - M in distinta di tutti . -
mandati e reversali distinta per { mandati emessi mandati emessi e
danneggiare un la relativa
; nel mese S
fornitore tempestica di
pagamento.
. . . Fase priva di
4 Pagamento dei mandati Tesoriere - P X NA NA NA
rischio
Rilevazione delle scritture
1 contabili (contabilita Ufficio Bilancio e Fase priva di NA NA NA
finanziaria ed Strutture rischio
economica/patrimoniale)
11 RUEI . . . . -
Predisposizione bilanci | Dirigente
(Area . .
. . preventivi e consuntivi UFFICIO
bilancio)
Verifica, rettifica ed Fase priva di
2 integrazioni delle scritture |  Ufficio Bilancio P NA NA NA
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Richiesta anticipo di cassa

Dirett F iva di
per pagamenti in valuta | . irettore aseprivadi NA NA NA
Dip/Centro/Servizio rischio
estera
Rapporti con la tesoreria Dirigente
(PAGAMENTI VALUTA UFFgl CIo Erroneae/o
ESTERA) Verifica della incompleta
document‘azllonle 2 Ufficio Ragioneria verifica de‘l la B No-n prleVISta per Non previsto
supporto di richiesta documentazione rischio basso
anticipi in valuta estera per agevolare il
fornitore.
Richiesta anticipo di cassa | Ufficio Trattamento L
. . . Fase priva di
13 RUE! |Rapporti con la tesoreria per pagamento stipendi economico del rischio NA NA NA
(Area pp Dirigente (SPT) personale
' |(PAGAMENTO UFFICIO
tesorerla) STIPENDI)
ifi i file SPT F iva di
Verifica conifile S Uficio Ragioneria | | os¢Privadi NA NA NA
dell'importo da pagare rischio
P dei dati Tesori Fase priva di NA NA NA
Rapporti con la tesoreria| . _ agamento dei mandati esoriere rischio
Dirigente
(PAGAMENTO UFFICIO Riscont lore dei F vadi
MANDATI) iscontroavaiore el | yy¢6i45 Ragioneria | oo rn o NA NA NA
pagamenti rischio
Rapporti con la tesoreria| Dirigente Regolarizzazione dei Fase priva di
ii i fficio Ragi i NA NA NA
(ENTRATA/USCITA) UFFICIO sospesi in egtrata edin Ufficio Ragioneria rischio
uscita
Rapporti con la tesoreria| Dirigente Quadratura periodica di . . . Fase priva di
fficio R NA NA NA
(QUADRATURA) UFFICIO banca Utficio Ragioneria rischio
Spesa anticipata dal Direttore Fase priva di
NA NA NA
dipendente Dip/Centro/Servizio rischio
14 (Area Gest-lo-ne ufficio cassa, Dirigente Verifica de.lla B Fase priva di
cassa) servizi a pagamento UFFICIO documentazione Ufficio Cassa rischio NA NA NA
(ANTICIPO SPESA DIP.) presentata per il rimborso
Regolarizzazione con Fase priva di
mandato della spesa Ufficio Cassa risr::hio NA NA NA
anticipata
Rlchle.sta.antlapo . Direttore N Fase. prlya di NA NA NA
missione Dip/Centro/Servizio rischio
Rilascio dell'antici F iva di
i asc10.de. anticipo Ufficio Missioni asef prlya di NA NA NA
. . missione rischio
Gestione ufficio cassa,
14 (Area |servizi a pagamento Dirigente
cassa) [(ANTICIPO SPESA UFFICIO erronea e/o
MISSIOND Rendicontazione spese incompleta Non prevista per
p Ufficio Missioni verifica della B . P . P Non previsto
sostenute . rischio basso
documentazione
presentata
Rendicontazione spese . Direttore N Fase. prlya di NA NA NA
sostenute Dip/Centro/Servizio rischio
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15 RUEI
(Area
fiscale)

Pagamento stipendi
personale a tempo

Ufficio Trattamento

Fase priva di

1 N - economico del N N NA NA NA
indeterminato e rischio
. personale
determinato
2 Pagam.ento collab.orazllom Ufficio Pro.gett.l e Fase. prlya di NA NA NA
coordinate e continuative Convenzioni rischio
i il N Ufficio Tratta 1t N N
Gestione settore fiscale e| ;0000 Pagamento organi 1c1o drattamento | gase priva di
previdenziale 3 . economico del N N NA NA NA
UFFICIO collegiali . 1 rischio
(PAGAMENTI) personale
4 PagamenFO Prestaz.lom ) Vari Fasev prlya di NA NA NA
collaborazioni occasionali rischio
s Verifica del pagamento nei Ufficio Fiscale Fase priva di NA NA NA
termini rischio
Versamento dell'irap e Fase priva di
6 delle ritenute erariali e Ufficio Fiscale . P N NA NA NA
. s rischio
previdenziali
1 Accettazione/rifiuto Liquidatori Fase priva di NA NA NA
fatture acquisti rischio
2 Verifica del.le fatture Ufficio Fiscale Fasg prlya di NA NA NA
acquisti rischio
Regist i SCI F: i di
3 cgistrazions su - Ufficio Fiscale ase privadi NA NA NA
fatture acquisti rischio
- " Fase priva di
4 Emissione mandato Vari N N NA NA NA
rischio
Erroneae/o
incompleta
verifica del
mandato ovvero
Verifica del itard 1 N ist:
5 eritica de N Ufficio Ragioneria ritardo ne B 0!1 pr-cvli a per Non previsto
mandato/documentazione controllo e rischio basso
successiva messa
in distinta
dell'ordinativo di
pagamento.
Gestione settore fiscale e Verifica incrociata
previdenziale Dirigente Non venga Tempestiva di tutti i mandati
(AMBITO UFFICIO effettuata la Csplc‘t’azionc superiori a
COMMERCIALE ifi itali N ,
) 6 Verifica Equitalia Ufficio Ragioneria | VS¥ifica Equitalia M della procedura | >:000-00 euro con
per agevolare il . le attivate
beneficiario in exart. 48 bis interrogazioni ex
D.P.R. 2/1
mora con l'erario. 602/1973 art. 48 bis D.P.R.
602/1973
N N . Fase priva di
7 Pagamento dei mandati Tesoriere N N NA NA NA
rischio
8 Verifica tempistica di Ufficio Fiscale Fasg prlya di NA NA NA
pagamento rischio
. . Direttore Fase priva di
9 Erogazione servizio Dip/Centro/Servizio rischio NA NA NA
Emissione in
ritardo delle Non prevista per
10 Emissione fatture Ufficio Fiscale fatture per B N P N P Non previsto
N rischio basso
agevolare il
cliente.
11 Verifica dell.e fatture Ufficio Fiscale Fasg prlya di NA NA NA
vendite rischio
12 Liquidazione dell'iva Ufficio Fiscale Fase priva di NA NA NA
rischio
A . i Fas . .
1 ceettazione/rifiuto Liquidatori ase priva di NA NA NA
fatture acquisti rischio
2 Registrazione su .SCI Liquidatori Fasg prlya di NA NA NA
fatture acquisti rischio
3 Emissione mandato e Liquidatori Fase priva di NA NA NA
reversale rischio
Erroneae/o
incompleta
verifica del
mandato ovvero
4 Verificadel Ufficio Ragioneria ritardo nel B Non previstaper |\ . o ovisto
mandato/documentazione controllo e rischio basso
successiva messa
: < in distinta
Gestione settore fiscale e . . . .
N N . dell'ordinativo di
previdenziale Dirigente "
(AMBITO UFFICIO pagamento.
ISTITUZIONALE)
Verifica incrociata
Non venga . di tutti i mandati
Tempestiva .
effettuata la espleramions superiori a
ifi Equitali 5.000,00
5 Verifica Equitalia Ufficio Ragioneria veritica Bqut a_la M della procedura g .euro con
per agevolare il - le attivate
beneficiario in exart 48bls | . L eazioni ex
mora con l'erario. D.P.R. 602/1973 art. 48 bis D.P.R.
602/1973
N N N Fase priva di
6 Pagamento dei mandati Tesoriere N N NA NA NA
rischio
7 Verifica tempistica di Ufficio Fiscale Fasg prlya di NA NA NA
pagamento rischio
F. R .
8 Versamento iva Ufficio Fiscale ase priva di NA NA NA
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UFFICIO TRATTAMENTO GIURIDICO DEL PERSONALE A TEMPO
INDETERMINATO E DETERMINATO

SOGGETTO CHE

INDIVIDUAZIONE

INDIVIDUAZIONE DI UN

NUMERO| DESCRIZIONE RESPONSABILE | NUMERO RISCHIO MISURA DI
ATTIVITA' PROCESSO DEL PROCESSO FASE DESCRIZIONE FASE SVOLGE RISCHIO NELLA TE CONT TO SISTEMA DI
L'ATTIVITA' FASE MONITORAGGIO
Richiesta di autorizzazione a Dipendente Capo
1 svolgere l'incarico conferito da struttura di Fase priva di NA NA NA
altra amministrazione pubblica o |Centro/Dipartime rischio
soggetto privato nto
Nei casi controversi,
e
Verifica sull'insussistenza di Trattamento Uso improprio o "anche potenziale", il 11 controllo viene svolto
specifiche incompatibilita di diritto Giuridico e N prop P N ’ dall'Ufficio, con
2 . A P . distorto della M controllo & svolto s
e di fatto e di situazioni, anche Relazioni A N o , P regolarita su tutte le
O . o . . . discrezionalita dall'Ufficio in L
potenziali, di conflitto di interessi Sindacali / R . richieste
Presidente condivisione con il
Direttore Generale
ed il Presidente
Nei casi controversi,
Direttore Ufficio dov_e stravvisiun
Trattamento conflitto di interessi 11 controllo viene svolto
Eventuali richieste di chiarimenti Giuridico e Uso improprio o "anche potenziale", il dall'Ufficio, con
3 e/o acquisizione di ulteriore Relazioni distorto della M controllo & svolto regolarita Su’tutte le
documentazione Sindacali / discrezionalita dall'Ufficio in 8 Fichieste
Presidente condivisione con il
Direttore Generale
ed il Presidente
Autorizzazione Direttore
incarichi Ufficio Nei casi controversi,
extraistituziona | Trattamento Direttore Ufficio dove si ravvisi un
8 RUEII |li al personale Giuridico e Trattamento conflitto di interessi | 1} 140116 viene svolto
dipendente Art. Relazioni Rilascio o diniego Giuridico e Uso improprio o "anche potenziale", il dall'Ufficio, con
53 D.Lgs. Sindacali / 4 dell'autorizzazione entro i termini Relazioni distorto della M controllo & svolto Fegolarita su ’tutte le
165/2001 Presidente dilegge Sindacali / discrezionalita dall'Ufficio in 8 richieste
Presidente condivisione con il
Direttore Generale
ed il Presidente
Adempimenti entro i termini di Direttore Ufficio
legge in materia di anagrafe delle Trattamento : .
J— 4 S PR Fase priva di
5 prestazioni attraverso l'applicativo Giuridico e rischio NA NA NA
del Dipartimento della Relazioni
Funzione Pubblica perlaPA Sindacali
Pubbllcazllone_entro i termini di Direttore Ufficio
legge sull'applicativo del
Dipartimento della Trattamento Fase priva di
6 . N Giuridico e . NA NA NA
Funzione Pubblica perlaPA L rischio
PR Relazioni
Anagrafe delle prestazioni del . .
Sindacali
compenso erogato
Direttore Ufficio
R . . N . Trattamento . B
7 R}chlest.a .dl pul?bllcazlone sul sito Giuridico e Fasg priva di NA NA NA
di amministrazione trasparente ISS P rischio
Relazioni
Sindacali
Convocazione 00.SS. Direttore Ufficio
Rappresentative e RSU per Trattamento Fase priva di
1 Confronto, Informazione, Giuridico e >risr::hio NA NA NA
Contattazione Decentrata Relazioni
Integrativa Sindacali
Analisi, studio dell'ipotesi di Direttore Ufficio
contratto integrativo sulla base dei Trattamento Fase priva di
2 dati forniti dal Direttore Generale e Giuridico e risF::hio NA NA NA
dal Direttore delle Risorse Umane Relazioni
ed Economiche Sindacali
Direttore Ufficio
Supporto alla negoziazione del Trattamento Fase priva di
Direttore 3 pporto 2 89 Giuridico e > pri NA NA NA
. contratto integrativo - rischio
. Ufficio Relazioni
Rapporti con le . .
f .. |Trattamento Sindacali
1 RUEII |Organizzazioni PR
Sindacali Giuridico e i Utfici
Relazioni Applicazione per la parte di l,;i;i‘z;;enéglo
Sindacali i istituti i i
4 competenz? degl! 1sF1tut1 Giuridico e Fasg priva di NA NA NA
contrattuali previsti dalla Relazioni rischio
contrattazione integrativa Sindacali
Direttore Ufficio
Trasmissione dei contratti Trattamento Fase priva di
5 o X oni Giuridico e > b NA NA NA
all"ARAN nei termini di legge Lo rischio
Relazioni
Sindacali
Direttore Ufficio
Richiesta di pubblicazione dei Trattamento Fase priva di
6 contratti sul sito di Giuridico e i NA NA NA
Amministrazione Trasparente ISS Relazioni
Sindacali
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UFFICIO RECLUTAMENTO, BORSE DI STUDIO E FORMAZIONE

NUMERO P RESPONSABILE | NUMERO DESCRIZIONE FASE SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
ATTIVITA' DEL P! FASE SVOLGE L'ATTIVITA" RISCHIO NELLA FASE INERENTE CONTENIMENTO MONITORAGGIO
acquisizione della richiesta di
B attivazione procedura da Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
parte del Responsabile Reclutamento
Dip.to/Centro
acquisizione scheda
economica relativa alla
5 procedura di reclutamento Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
predisposta dal Direttore Reclutamento
della Direzione centrale delle
risorse umane ed economiche
3 invio della documentazione Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
acquisita al C.d.A Reclutamento
redazione bando ed estratti Ufficio
4 Fase priva di rischio NA NA NA
per G.U. Reclutamento
invio bando o estratti alla Ufficio R,
s Fase priva di rischio NA NA NA
G.U. Reclutamento
licazion n i ffici
6 pubblicazione bando sito web Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
1SS Reclutamento
invio comunicazione
dell'avvenuta pubblicazione Ufficio
7 Fase priva di rischio NA NA NA
del bando a tutte le strutture | Reclutamento P
iss
verifica dei requisiti
di ammissione da
N parte dell'lmpiegato istruttoria ulteriore controllo da
8 ricezione domande e relativa Ufficio M condotta da piti | parte del responsabile di
istruttoria Reclutamento P P .p
P persone sezione
(rischio di non
segnalazione di
elementi utili)
inserimen man inun ffici
9 serimento domande in u Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
database Reclutamento
redazione decreto eventuali Utficio
10 esclusioni d'ufficio e Fase priva di rischio NA NA NA
st ] . Reclutamento
comunicazione agli esclusi
stesura decreto di nomina
Commissione esaminatrice
indicata dal Presidente o
Direttore Generale e relative
comunicazioni ai membri;
Dirigente . Ufficio
& 11 comunicazione agli uffici Fase priva di rischio NA NA NA
Ufficio , . Reclutamento
competenti (compenso dei
Reclutament ! ! ©
1 tempo indeterminato | % T membri e pubblicazione B.U.
e determinato e 1SS); pubblicazione del
ormmstone decreto di nomina sul sito
web ISS
stesura decreto eventuali
esclusioni operate dalla
Commissione esaminatrice e Ufficio
12 verifica della correttezza Fase priva di rischio NA NA NA
" h Reclutamento
formale dell'esclusione per
difetto requisito esperienza;
comunicazione agli esclusi
estione aspetti organizzativi Ufficio . - N
13 8 P 8 Fase priva di rischio NA NA NA
eventuali prove scritte Reclutamento
verifica degli atti da
- ) arte dell'Impiegato
ricezione verbali da parte P Pleg; . . .
. preposto istruttoria ulteriore controllo da
della Commissione Ufficio F - N A
14 > ° all'istruttoria ™M condotta da piu | parte del responsabile di
esaminatrice e verifica di Reclutamento | Istrut >
patce oV (rischio di non persone sezione
legittimita sull'operato b .
segnalazione di
elementi utili)
redisposizione decreto Ufficio
15 P P ! Fase priva di rischio NA NA NA
graduatoria Reclutamento
pubblicazione sul sito web Utficio
16 | ISS della graduatoria e criteri Fase priva di rischio NA NA NA
Reclutamento
di massima
espletamento procedure
finalizzate all'assunzione
(comunicazione vincitori, Ufficio
17 appunto al Direttore generale Fase priva di rischio NA NA NA
N L Reclutamento
e predisposizione del
contratto individuale di
lavoro)
trasmissione del contratto e
documentazione prodotta dai
vincitori agli uffici interessati Ufficio
18 per competenza ; Fase priva di rischio NA NA NA
N . N N Reclutamento
comunicazioni relative alla
destinazione di servizio dei
vincitori
verifiche a campione sulle Utficio
19 dichiarazioni sostitutive Fase priva di rischio NA NA NA
. oy Reclutamento
prodotte dai candidati
pubblicazione sulla G.U.
dell'avviso concernente Utficio
20 I'avvenuta pubblicazione del Fase priva di rischio NA NA NA
Reclutamento

decreto di graduatoria sul B.U
1SS
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acquisizione richiesta di

1 rinnovo da parte del Direttore Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
. Reclutamento
Dip.to/Centro
acquls}znone s?heda Ufficio ) o
2 economica relativa alla Fase priva di rischio NA NA NA
A Reclutamento
procedure di rinnovo procedura di rinnovo
contratti a tempo . s
. predisposizione del decreto
duterminato di rinnovo e invio agli uffici Ufficio
3 . 8 Fase priva di rischio NA NA NA
competenti dopo la firma del Reclutamento
Direttore Generale
Comunicazione all'interessato Ufficio
4 e acquisizione Fase priva di rischio NA NA NA
. . . Reclutamento
dell'accettazione del rinnovo
acquisizione della richiesta di
1 attivazione borsa di stu(fllo da Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
parte del Responsabile Reclutamento
Dip.to/Centro
acquisizione scheda
economica relativa alla
2 procedura di reclutamento Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
predisposta dal Direttore Reclutamento
della Direzione centrale delle
risorse umane ed economiche
invio della documentazione Ufficio
3 acquisita al Comitato Fase priva di rischio NA NA NA
I Reclutamento
Scientifico e C.d.A
acquisizione bando borsa di Ufficio
4 studio redatto dal Direttore Fase priva di rischio NA NA NA
R Reclutamento
del Dip.to /Centro
redazione estratto e invio alla Ufficio
F; i i rischi A A A
5 Gazzetta Ufficiale Reclutamento ase priva di rischio N N N
6 pubblicazione bando sul sito Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
web ISS Reclutamento
invio comunicazione a tutte le Ufficio
7 strutture ISS dell'avvenuta Fase priva di rischio NA NA NA
[ Reclutamento
pubblicazione
stesura decreto di nomina
Commissione esaminatrice
indicata dal Presidente e
relative comunicazioni ai
8 m?“_‘bn; comun@azmne agli Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
uffici competenti (compenso Reclutamento
dei membri e pubblicazione
. B.U. ISS); pubblicazione
procedure di, decreto di nomina sul sito
assegnazione Borse web ISS
di studio
stesura decreto eventuali
esclusioni operate dalla
Commissione esaminatrice e Ufficio
9 verifica della correttezza Fase priva di rischio NA NA NA
X . Reclutamento
formale dell'esclusione per
difetto requisiti;
comunicazione agli esclusi
verifica degli atti da
ricezione verbali d'esame da parte dell'lmpiegato . . "
s . preposto istruttoria ulteriore controllo da
parte della Commissione Ufficio T . o . .
10 . . . . all'istruttoria M condotta da piu | perte del responsabile di
esaminatrice e e verifica di Reclutamento IS .
PN . (rischio di non persone sezione
legittimita sull'operato X .
segnalazione di
elementi utili)
1 predlspcslzlone.decreto Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
graduatoria Reclutamento
12 pubblicazione sito WEB Iss Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
della graduatoria Reclutamento
comunicazione al vincitore e Ufficio
13 agli uffici dell'avvenuta Fase priva di rischio NA NA NA
. Reclutamento
assegnazione della borsa
acquisizione dell'accettazione Ufficio
14 della borsa da parte del Fase priva di rischio NA NA NA
R Reclutamento
vincitore
pubblicazione sulla G.U.
dell'avviso concernente Ufficio
15 l'avvenuta pubblicazione del Fase priva di rischio NA NA NA
Reclutamento

decreto di graduatoria sul B.U
ISS
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consultazione dei corsi offerti

. Ufficio . e
1 dalla Scuola Nazionale Fase priva di rischio NA NA NA
B L . Reclutamento
dell'’Amministrazione
verifica della corretta Uticio
2 procedura di iscrizione da Fase priva di rischio NA NA NA
R . Reclutamento
parte dei richiedenti
invio della pratica al Direttore
della Direzione centrale delle Utficio
3 risorse umane ed economiche Fase priva di rischio NA NA NA
. . Reclutamento
per autorizzazione
partecipazione al corso
comunicazione all'interessato
formazione del dell'avvenuta autorizzazione -
4 e monitoraggio della corretta Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
personale monitoraggio ¢ Reclutamento P
(partecipazione corsi iscrizione online al corso
S.N.A) richiesto
contatti con il referente S.N.A.
er il corso richiesto e Ufficio . s
5 p X . . Fase priva di rischio NA NA NA
verifica dell'ammissione del Reclutamento
richiedente al corso stesso
redazione decreto di impegno
spesa per il corso richiesto e Ufficio
6 relativo mandato di Fase priva di rischio NA NA NA
o Reclutamento
pagamento tramite sistema
contabile integrato (SCI)
trasmissione degli attestati di
partecipazione agli
interessati e invio alla Ufficio . P
7 X . . Fase priva di rischio NA NA NA
matricola di copia Reclutamento
dell'attestato per il fascicolo
personale
attivazione procedura in Ufficio . e
1 applicazione del CCNL Reclutamento Fase priva di rischio NA Na Na
2 redazione bando Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
Reclutamento
- . Ufficio . R
3 pubblicazione bando sito web ISS Fase priva di rischio NA NA NA
Reclutamento
comunicazione dell'avvenuta Ufficio
4 pubblicazione del bando a tutte Fase priva di rischio NA NA NA
N Reclutamento
le strutture iss
verifica dei requisiti di
ammissione da parte
ricezione domande e relativa Ufficio dell Im;?egato . istruttoria condotta | ulteriore controllo da parte
5 . ) preposto all'istruttoria M . B . .
istruttoria Reclutamento Coa da piti persone del responsabile di sezione
(rischio di non
segnalazione di
elementi utili)
6 inserimento domande in un Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
database Reclutamento
redazione decreto eventuali Uticio
7 esclusioni d'ufficio e Fase priva di rischio NA NA NA
[ . . Reclutamento
comunicazione agli esclusi
. stesura decreto di nomina
Dirigente Commissione esaminatrice e
Procedure progressione | Ufficio relative comunicazioni ai
" N Reclutamento, i; icazi li ffici
i carriera imentc membri; comunicazione agli Ufficio e
borse di SFUd“’ 8 uffici competenti (compenso dei Reclutamento Fase priva di rischio NA NA NA
e formazione membri e pubblicazione B.U.
1SS); pubblicazione del decreto di
nomina sul sito web ISS
verifica degli atti da
ricezione verbali da parte della . parte dell {{‘nplegatg . N .
- : . Ufficio preposto all'istruttoria istruttoria condotta | ulteriore controllo da parte
9 Commissione esaminatrice e e s M o . . .
N PR . Reclutamento (rischio di non da pit persone del responsabile di sezione
verifica di legittimita sull'operato . .
segnalazione di
elementi utili)
10 predisposizione decreto Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
graduatoria Reclutamento
pubblicazione sul sito web ISS Ufficio
11 della graduatoria e criteri di Fase priva di rischio NA NA NA
. Reclutamento
massima
12 comunicazione ai vincitori Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
(vincita e inquadramento Reclutamento
13 ) comumc:j\zxone agli uffici Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA
interessati per competenza Reclutamento
verifiche a campione sulle Ufficio
14 dichiarazioni sostitutive prodotte Fase priva di rischio NA NA NA
Reclutamento

dai candidati
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UFFICIO CONTRATTI

INDIVIDUAZIONE DI UN

NUMERO | DESCRIZIONE |RESPONSABILE DEL| NUMERO SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO
ATTIVITA'| PROCESSO PROCESSO FASE DESCRIZONELASE SVOLGE L'ATTIVITA' RISCHIO NELLA FASE INERENTE MEURZDICONIENIVENTO SR
MONITORAGGIO
Verifica della Dirigente UFFICIO/
1 procedura di scelta | Responsabile del | Fase priva di rischio NA NA NA
del Contraente Procedimento
Conformita dispositivi di legge:
Principio di Rotazione ex art. 36
comma 1; verifiche ex art. 80 Dlgs
50/2016. Misure di Prevenzione
Interne: Controlli a campione;
Rotazione del Personale
incaricato degli acquisti, ove
La non corretttezza possibile; Dichiarazione di
dell esecuzione della assenza conflitto di interessi;
- Dirigente Verifica della forr}lt.ura e/o del Lavqro Suc.ldl\.nso 1N PIUPEISONE; | yoifica della coerenza
Contratti, . . servizio configura, Adozione di misure che assicurino e
. UFFICIO/ corette esescuzione | Responsabile del . o dell'attivita oggetto
4 Servizi e spese X 2 X . oltre ad un M la scelta delle imprese da invitare T ?
: . Responsabile del della fornitura e/o Procedimento . X . Lo . dell'affidamento rispetto
in economia ) - inadempimento in base a criteri di rotazione; )
Procedimento del servizio L alla reale esecuzione
contrattuale, un Analisi del Regolamento
inefficenza della dell’Istituto vigente in materia al
procedura di gara fine di valutare eventuali criticita
da superare con modifiche e
integrazioni alle procedure.
Aggiornamento normativo con
particolare riguardo alle
procedure di gara con I'obbiettivo
di abbatterre ogni rischio di
potenziale contenzioso
Verifica rispetto dei D‘ufﬁ?i:;%i‘:zeionari
3 tempi di pagamento o Fase priva di rischio NA NA NA
o adibito alla
delle fatture emesse
procedura
Verifica dei
Requisiti generali e | Dirigente UFFICIO/
1 speciali degli Responsabile del | Fase priva di rischio NA NA NA
Operatori Procedimento
Economici
2 Operazioni di gara Responsgblle del Fase priva di rischio NA NA NA
Procedimento
Procedure di ,
Dirigente ) .
gara per UFFICIO/ Attribuzione
18 'acquisizi . i . L. .
ACAUISIZIONE | pesponsabile del 3 punteggia .fmnte Commissione di Gara | Fase priva di rischio NA NA NA
di beni e . dei criteri di scelta
. Procedimento
servizi del contraente
Indlv;ﬂuaz;):e del Commissione di Gara:
Sogset Presidente- . R
4 destinatario della . Fase priva di rischio NA NA NA
roposta di Responsabile del
p R p, R Procedimento
aggiudicazione
Verifica della
motivazione della
scelta
dell'operatore
E i R bile del . S
1 conomico ( esponsablie Cel | pase priva di rischio NA NA NA
verifica della Procedimento
Procedure - presenza della
negoziate per gll?lglgéln(;e infungibilita/unicit
22 I'aggiudicazion Res Onsabilé del a del servizio /
e di beni, P . prodotto)
L . Procedimento
servizi, lavori
Attivazione
:;’ce:;z?;e | Dirigente UFFICIO/
2 P Responsabile del | Fase priva di rischio NA NA NA

consultazione
preliminare ex art
66 del Codice

Procedimento
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Verifica della
regolare esecuzione

Responsabile del

La non corretttezza
dell esecuzione della
fornitura e/o del
servizio configura,

Verifiche a campione per
accertare la corretta liquidazione
delle fatture, I’eventuale

Verifica della coerenza
dell'attivita oggetto

della fornitura e/o Procedimento . oltre a.d un M a?pphc%zmne.gl penali, Inonc}?e la dell'affidamento rispetto
. . - del servizio; inadempimento rilevazione di inadempimenti che alla reale esecuzione
Stlpulazufne Dirigente ! contrattuale, un dovrebbero comportare la
23 approvaZ{one UFFICI(.)/ inefficenza della risoluzione del contratto
ed.esecuzm?e Respons?\blle del procedura di gara
dei contratti Procedimento
Verifica rispetto dei | Dirigente UFFICIO/
tempi di pagamento| Responsabile del | Fase priva di rischio NA NA NA
delle fatture emesse Procedimento
Verifica corretta
funzionalita Dirigente D'ufficio | Fase priva di rischio NA NA NA
dell'albo
24 |Albo fornitori |Dirigente UFFICIO Aggiornamento
periodico dei
requisiti degli Dirigente D'ufficio | Fase priva di rischio NA NA NA
operatori
economici iscritti
Gestione spese Dirigente
per convegni, UFFIgCIO/ Verifica rispetto dei | Dirigente UFFICIO/
25 congressi, . tempi di pagamento| Responsabile del | Fase priva di rischio NA NA NA
! .. | Responsabile del R
manifestazioni . delle fatture emesse Procedimento
. Procedimento
scientifiche
Verifica della Dirigente UFFICIO/
procedura di scelta | Responsabile del | Fase priva di rischio NA NA NA
del Contraente Procedimento
La non corretttezza
dell esecuzione della Verifiche a campione per
Verifica dela cervio confgura e e, teventuate | Verifcadelacoerenza
Dirigente corette esescuzione | Responsabile del ’ § dell'attivita oggetto
i . . oltre ad un applicazione di penali, nonché la . i’
2 Covntrattl UFFIC]Q/ della fornitura e/o Procedimento inadempimento rilevazione di inademmnimenti che dell'affidamento rispetto
all'estero Responsabile del del servizio P P alla reale esecuzione
Procedimento contrattuale, un dovrebbero comportare la
inefficenza della risoluzione del contratto
procedura di gara
Verifica rispetto dei D'ufﬁ?i:)r}%ir:zeionari
tempi di pagamento S Fase priva di rischio NA NA NA
o adibito alla
delle fatture emesse
procedura
Corretta gestione
delle scritture Consegnatario Fase priva di rischio NA NA NA
contabili
Gestione dei . . PP
L Consegnatario | Fase priva di rischio NA NA NA
magazzini
Aggiornamento
Gestione Dirigente periodico
27 |ufficio del UFFICIO/Consegn dell'inventario dei Consegnatario Fase priva di rischio NA NA NA
Consegnatario atario beni mobili
dell'Istituto
Supervisione delle
attivita
amministrative Dirigente UFFICIO | Fase priva di rischio NA NA NA
affidate al
Consegnatario
dell'Ente
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UFFICIO PROGETTI E CONVENZIONI

NUMERO
ATTIVITA"

NUMERO
FASE

DESCRIZIONE FASE

SVOLGE L'ATTIVITA"

SOGGETTO CHE

INDIVIDUAZIONE RISCHIO
NELLA FASE

INERENTE

RISCHIO

MISURA DI CONTENIMENTO

INDIVIDUAZIONE DI UN SISTEMA

DI MONITORAGGIO

ed i contratti
di ricerca

DESCRIZIONE | RESPONSABILE
PROCESSO DEL PROCESSO
Attivita di
gestione . Direttore
afferente agli .
Ay Ufficio
accordi di N
. Progetti e
collaborazione -
Convenzioni

Acquisizione
parere del CDA per
l'autorizzazione a
stipulare accordi di
collaborazione e
contratti di ricerca
relativi a fondi in
entrata

Direttore Ufficio
Progetti e
Convenzioni

Fase priva di rischio

NA

NA

NA

Stipula degli
accordi di
collaborazione e dei
contratti di ricerca
autorizzati dal CDA

Direttore Ufficio
Progetti e

Convenzioni/
Presidente

Uso improprio o distorto

della discrezionalita

Nelle more dell'adozione
delle Linee Guida in tema di
conflitto di interessi, nei
casi controversi, dove si

ravvisi un conflitto di

interessi "anche

potenziale", il controllo &
svolto di concerto tra
Dirigente e Responsabile
della Ricerca

Viene svolto un controllo

sistematico dall'Ufficio

Gestione dei fondi
in entrata :
accertamento,
emissione fattura o
richiesta di
pagamento,
controllo coerenza
delle spese con
piani economici
approvati

Dipendente /

Direttore Ufficio
Progetti e

Convenzioni

Uso improprio o distorto
della discrezionalita

Nelle more dell'adozione
delle Linee Guida in tema di
conflitto di interessi, nei
casi controversi, dove si
ravvisi un conflitto di
interessi "anche
potenziale", il controllo &
svolto dall'Ufficio

Viene svolto un controllo

sistematico dall'Ufficio

Rendicontazione
delle spese
effettuate da
presentare al
soggetto
finanziatore

Dipendente/
Direttore Ufficio
Progetti e
Convenzioni

Uso improprio o distorto
della discrezionalita

Nelle more dell'adozione

delle Linee Guida in tema di

conflitto di interessi, nei

casi controversi, dove si
ravvisi un conflitto di

interessi "anche

potenziale", il controllo &
svolto di concerto tra

Dirigente e Responsabile

della Ricerca

s

Viene svolto un controllo
istematico dall'Ufficio, dal
Responsabile
amministrativo e dal
responsabile scientifico

Attivita di
circolarizzazione
fondi: controllo
incassi ed eventuali
solleciti al soggetto

Dipendente /
Direttore Ufficio
Progetti e
Convenzioni

Uso improprio o distorto
della discrezionalita

Nelle more dell'adozione
delle Linee Guida in tema di
conflitto di interessi, nei
casi controversi, dove si
ravvisi un conflitto di
interessi "anche
potenziale", il controllo &
svolto dall'Ufficio

Viene svolto un controllo
sistematico dall'Ufficio

Attivazione delle
procedure per il
trasferimento di
fondi alle unita di
progetto operative
esterne previste nel
progetto: stipula di
accordi di
collaborazione

Dipendente Ufficio
Progetti e
Convenzioni/
Direttore Risorse
Umane ed
Economiche

Uso improprio o distorto
della discrezionalita

Nelle more dell'adozione
delle Linee Guida in tema di
conflitto di interessi, nei
casi controversi, dove si

ravvisi un conflitto di

interessi "anche

potenziale", il controllo &

svolto di concerto tra
Dirigente e Responsabile
della Ricerca

Viene svolto un controllo
sistematico dall'Ufficio

Adempimenti in
materia di
Amministrazione

trasparente:
Pubblicazione sul
sito ISS dell'Atto
convenzionale
stipulato con le
unita operative
esterne

Dipendente Ufficio
Progetti e
Convenzioni

Fase priva di rischio

NA

NA

NA

Gestione del
contributo previsto
dal trasferimento di

fondi: Verifica

rendiconto
presentato dalle
Unita esterne ed
emissione mandati
di pagamento

Dipendente /

Direttore Ufficio
Progetti e

Convenzioni

Uso improprio o distorto
della discrezionalita

Nelle more dell'adozione
delle Linee Guida in tema di
conflitto di interessi, nei
casi controversi, dove si
ravvisi un conflitto di
interessi "anche
potenziale", il controllo &
svolto dall'Ufficio

Viene svolto un controllo
sistematico dall'Ufficio

Predisposizione e
sottoscrizione degli
Accordi di
Trasferimento di
Materiale (MTA)

Dipendente Ufficio

Progetti e
Convenzioni/
Direttore Risorse
Umane ed
Economiche/Presi
dente

Uso improprio o distorto
della discrezionalita

Nelle more del'adozione
delle Linee Guida in tema di
conflitto di interessi,
neicasi controversi, dove si
ravvisi un conflitto di
interessi "anche
potenziale", il controllo &
svolto dall'Ufficio

Viene svolto un controllo
sistematico dall'Ufficio
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Attivita di
gestione
correlata agli
incarichi di
collaborazione
avalere su
fondi di
programmi di
ricerca

Direttore
Ufficio
Progetti e
Convenzioni

Preparazione bandi

Dipendente/Dirett

Uso improprio o distorto

Nelle more dell'adozione
delle Linee Guida in tema di
conflitto di interessi, nei
casi controversi, dove si

Viene svolto un controllo

incaricati

relativi ad incarichi|ore Ufficio Progetti . . s M . . . . . e
. . . g_ della discrezionalita ravvisi un conflitto di sistematico dall'Ufficio
di collaborazione e Convenzioni . cu
interessi "anche
potenziale", il controllo &
svolto dall'Ufficio
Pubblicazione Dipendente /
bandi sul sito Direttore Ufficio . R
G . Fase priva di rischio NA NA NA
Istituzionale Progetti e
dell'Istituto Convenzioni
Nelle more dell'adozione
. delle Linee Guida in tema di
Assistenza alla . . L. P
o Dipendente / conflitto di interessi, nei
commissione . ' . . . . . . .
X R Direttore Ufficio | Uso improprio o distorto casi controversi, dove si Viene svolto un controllo
valutativa dei . . . s M . . - . . TTER o
. . Progetti e della discrezionalita ravvisi un conflitto di sistematico dall'Ufficio
curricula presentati - . o
. - Convenzioni interessi "anche
dai candidati ol |
potenziale", il controllo &
svolto dall'Ufficio
Nelle more dell'adozione
. L delle Linee Guida in tema di
Stipula contratti di . . R
R conflitto di interessi, nei
collaborazione . .. . . .
coordinata e Direttore Ufficio casi controversi, dove si
) X Progetti e Uso improprio o distorto ravvisi un conflitto di Viene svolto un controllo
continuativa anche R, . . s M . o : . [
Convenzioni/Diret| della discrezionalita interessi "anche sistematico dall'Ufficio
nella forma della R 5
. tore Generale potenziale", il controllo &
prestazione .
rofessionale svolto di concerto tra
P Dirigente e il Direttore
Generale
Adempimenti in
materia di
Amministrazione .
Dipendente /
trasparente: Direttore Ufficio
Pubblicazione atto . Fase priva di rischio NA NA NA
. . Progetti e
di conferimento -
. . . Convenzioni
incarico sul sito
Istituzionale
dell'ISS
Nelle more dell'adozione
Emissione delle Linee Guida in tema di
ordinativi di Dipendente / conflitto di interessi, nei
pagamento relativo | Direttore Ufficio | Uso improprio o distorto M casi controversi, dove si Viene svolto un controllo
alle mensilita da Progetti e della discrezionalita ravvisi un conflitto di sistematico dall'Ufficio
corrispondere agli Convenzioni interessi "anche
incaricati potenziale", il controllo &
svolto dall'Ufficio
Emissione Nelle more dell'adozione
ordinativi di delle Linee Guida in tema di
pagamento per la Dipendente / conflitto di interessi, nei
liquidazione delle | Direttore Ufficio | Uso improprio o distorto M casi controversi, dove si Viene svolto un controllo
fatture relative alla Progetti e della discrezionalita ravvisi un conflitto di sistematico dall'Ufficio
forma della Convenzioni interessi "anche
prestazione potenziale", il controllo &
professionale svolto dall'Ufficio
Attivita di gestione .
8 Dipendente /
del trattamento Direttore Ufficio
previdenziale e . Fase priva di rischio NA NA NA
. . Progetti e
fiscale degli -
Convenzioni
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Acquisizione
parere del

Direttore Uffi

licenza/cessione

cio
Presidente per Progetti e Fase priva di rischio NA NA NA
comunicazione di Convenzioni
Invenzione
Richiesta
preventivi a Studi
Brevettuali e
redisposizione . o
p. p . Dipendente / - . L Verifica da parte del
incarico per il . - . . . Richiesta di 5 preventivi a . E—
) Direttore Ufficio | Uso improprio o distorto . . Direttore dell'Ufficio
deposito della . . . . M Studi Brevettuali, seguendo .
) Progetti e della discrezionalita o ) dell'avvenuta corretta
domanda di . il principio della rotazione . . . .
. Convenzioni gestione degli adempimenti
brevetto allo Studio
Brevettuale
proponente
migliore offerta
Assistenza agli
inventori nel
rapporto/colloqui
con gli studi Dipendente Ufficio
brevettuali durante Progetti e Fase priva di rischio NA NA NA
le fasi di deposito, Convenzioni
prosecuzione e
mantenimento del
brevetto
Adempimenti . -
K p L Direttore Ufficio
amministrativi Progetti e
legati al deposito g . .| Fase priva di rischio NA NA NA
. . Convenzioni/Presi
Adempimenti | Direttore dei brevetti dente
pertinenti Ufficio (moduli di procura)
l'attivita Progetti e
brevettuale | Convenzioni
Gestione La fase fa parte di un
pagamenti: processo che coinvolge
accertamento, . diverse strutture. La E richiesta la sigla del
L Dipendente / - - .
emissione fattura, . L . . . compartecipazione di vari supervisore su tutta la
s Direttore Ufficio | Uso improprio o distorto . X . . )
decreti di imepgno . . . o M dipendenti consentedi |documentazione, prima della
. Progetti e della discrezionalita . ) .
e controllo dei L. contenere il rischio. Viene, | verifica finale del Direttore
L. Convenzioni . B —
relativi inoltre, posta in essere dell'Ufficio
adempimenti di un'attivita di controllo da
fatturazione parte di un supervisore
Nei casi controversi, dove si
Predisposizione Dipendente / ravvisi un conflitto di . . T
S . - . . . ) o Monitoraggio periodico di
accordi di licenza, | Direttore Ufficio | Uso improprio o distorto interessi "anche > .
. - . . . A s s quanto previsto nelle misure
cessione e Progetti e della discrezionalita potenziale", si chiede una . .
. s - . di contenimento
confidenzialita Convenzioni consulenza a Studi
Brevettuali
Adempimenti Nei casi controversi, dove si
inerenti il parere | Direttore Ufficio ravvisi un conflitto di . . s
) . ) ) o Monitoraggio periodico di
degli Organi per Progetti e - interessi "anche ; .
L - . Nessun Rischio M i w e quanto previsto nelle misure
accordi di licenza, |Convenzioni/Presi potenziale", si chiede una . ;
. . di contenimento
cessione e dente consulenza a Studi
confidenzialita Brevettuali
Adempimenti .
. -p - . Dipendente /
inerenti gli incassi Direttore Ufficio
derivanti da . Fase priva di rischio NA NA NA
S Progetti e
accordi di -
Convenzioni
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UFFICIO AFFARI ISTITUZIONALI

INDIVIDUAZIONE

NUMERO RESPONSABILE | NUMERO SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI
ATTIviTA! | DESCRIZIONEPROCESSO | o) processo | rase DESCRIZIONEFASE | 5,01 GE L'ATTIVITA' | RISCHIO NELLA FASE | INERENTE | CONTENIMENTO SISTEMA DI
MONITORAGGIO
istruttoria per
I'individuazione degli
1 argomenti da inserire | FUNZIONARIO | Fase priva di rischio NA NA NA
all'ordine del giorno del
CSeCdA
caricamento, su cloud,
della documentazione
utile per I'esame, da
2 parte deimembri del CS | i, \ 715N ARIO Fase priva di rischio NA NA NA
e/o CdA, dei punti posti
| Rapporti con gli Organi | Dirigente all' ordine del giorno in
Collegiali dell'Ufficio vista delle relative
sedute
attivita prodromiche alla
pubblicazione delle
3 delibere del CdA e degli |\ 10NARIO Fase priva di rischio NA NA NA
atti successivi alle
valutazioni espresse dal
4 tenuta deé‘s\rba“ CSe | RUNZIONARIO | Fase priva di rischio NA NA NA
studio ed analisi delle DIRIGENTE
1 questioni poste FUNZIONARIO | Fase priva di rischio NA NA NA
all'attenzione dell'Ufficio | COLLABORATORE
studio ed analisi della
normativa di riferimento | DIRIGENTE
2 e della fattispecie FUNZIONARIO Fase priva di rischio NA NA NA
giuridicha
5 Attivita di consulenza | Dirigente
giuridica dell'Ufficio o
formulazione di proposte
e/0 soluzioni atte DIRIGENTE E R,
3 all'assolvimento della | FUNZIONARIQ | [aseprivadirischio NA NA NA
richiesta di consulenza
redisposizione degli atti|  DIRIGENTE E
4 ‘e’venmpalmeme necgessari FUNZIONARIO Fase priva di rischio NA NA NA
COLLABORATORE
DIRIGENTE E
1 attivita istruttoria FUNZIONARIO | Fase priva di rischio NA NA NA
Attivita di difesa tecnico- COLLABORATORE
R giuridica dell'ISS a fronte |Dirigente
diricorsial TARedal  |dell'Ufficio predisposizione delle
Consiglio di Sato memorie difensive da DIRIGENTE E e
2 inviare all Avvocatura | FUNZIONARIQ | FasePrivadirischio NA NA NA
Generale dello Stato
o N DIRIGENTE E o
1 attivita istruttoria | PREETE S | Fase priva di rischio NA NA NA
Procedure stragiudiziali .
redisposizione della DIRIGENTE E R,
per il soddisfacimento 2 (iffida 6 meesa in mora | COLLABORATORE: | Fa5¢ Priva diischio NA NA NA
del credito vantato
dall'ISS nei confronti di Coinvolgimento
R fruitori di servizi erogati |Dirigente dell'Avvocatura Generale
; aterzi dall'Ente. dell'Ufficio dello Stato in caso di DIRIGENTE E o
Eventusle 3 e COLLABORATORE | Fase priva di rischio NA NA NA
predisposizione di ricorsi soddisfacimento del
per iscrizione al passivo credito
di Societa in fallimento )
inoltro al curatore
fallimentare dei ricorsi | DIRIGENTE E R
4 in caso di insinuazione al | COLLABORATORE | Fase Priva dirischio NA NA NA
passivo
sinistri riguardanti predisposizione degli atti
dipendenti dell'ISS e dei procedimenti
3 e tiehiomte i |Dirigente . giurisdizionali e cura dei | DIRIGENTE E . va di rischi NA NA NA
contestuali richieste Al a1y ficio rapporti con COLLABORATORE | ' 2%¢ Privadirischio
risarcimento danni ex I'Avvocatura Generale
art, 20143 e 2054 c.p.c. llo st
attivita istruttoria e
predisposizione di
relazione per il
Presidente dell'ISS volta
ad acquisire DIRIGENTE E R
1 I'indicazione relativa al | COLLABORATORE | Fase Priva dirischio NA NA NA
tecnico verificatore
individuato.
Predisposizione del
decreto di nomina
comunicazione, alle parti
in causa ed alla
cancelleria del Tribunale
adempimenti ai sensi Amministrativo
dell'art. 66 c.p.a. relativi Regionale di
allo svolgimento di Dirigente competenza, del FUNZIONARIO E R
3 incombenti istruttori dell'Ufficio 2 nominativo relativoal | COLLABORATORE | Fase priva dirischio NA NA NA
richiesti dal TAR e/o dal tecnico verificatore
Consiglio di Stato individuato. ricezione
degli atti processuali e
trasmissione al
verificatore
deposito telematico, al
Tribunale
Amministrativo
Regionale di
FUNZIONARIO E R,
3 competenza, della | (o EV O | Fase priva di rischio NA NA NA
relazione istruttoria
conclusiva predisposta
dal tecnico verificatore
incaricato.
acquisizione dei dati
pignoramenti presso necessari a rendere la
terzi nei confronti di Dirigente dichiarazione exart. 547 |  DIRIGENTE E U,
3 dipendenti e dell'Ufficio 1 c.p.c. e cura dei rapporti | COLLABORATORE | |25 Priva dirischio NA NA NA

collaboratori dell'ISS

con I'Avvocatura
Generale dello Stato

122




UFFICIO LOGISTICA E PROGETTAZIONE

NUMERO) DESCRIZIONE RESLPEODNESLABI QUMER DESCRIZIONE FASE CSI'IOEGSGVEJITEE INDIVIDUAZIONE RSCHID) MISURA DI CONTENIMENTO INEII:JII:I:'IQT\I/IOAN;IDI
ATTIVITA' PROCESSO PROCESSO O FASE L'ATTIVITA' RISCHIO NELLA FASE | INERENTE MONITORAGGIO
12_1 Attuazione
o o s Possibilita di
dei sistemi di Impegni di spesa - .
. - s J s determinare un
scrittura Dirigente Emissione Ordini Unita ritardo
12 contabile, dell’Ufficio Ricezione, controllo e | Amministra . Non prevista per rischio .
A 1211 L . . 0 una accelerazione B Non previsto
DGLOG |controllo atti di competent liquidazione delle tivo- . basso
X - . sulle procedure di
impegno, spesa, e fatture - Emissione Contabile I
X - Liquidazione delle
pagamenti e mandati di pagamento
. Lo fatture
riscossioni
RUP,
RUP congiuntam
Nominato . g X Possibile gestione
. Gestione ed ente ai S
19_1 Gestione dal X . delle richieste . oy
19 L - aggiornamento Referenti Non prevista per rischio .
servizi Dirigente [19_1_1 , o . Basato su B Non previsto
DGLOG . ) . dell'applicativo delle singole - basso
manutentivi dell’Ufficio . valutazioni
competent Informatico GRIUT aree ersonali
l:; Manutentiv P
e
Inserimento nella
Programmazione Scelte determinate Non prevista per rischio
21_1_1| Triennale dei Lavori e RUP non da valutazioni B P basspo Non previsto
Biennale dei Oggettive
Servizi e Forniture
Rotazione degli incarichi
e verifica e validazione
. . Possibilita di Della progettazione; . .
Predisposizione della . . prog . Tenuta di elenchi
documentazione RUP ed favorire un formazione professionale er monitorare
21.1.2 . . eventuali determinato M E nell’ambito della P .
Amministrativa e - PR . Rotazione
. Progettisti Operatore normativa in materia . -
Tecnica . e . incarichi
economico dell'anticorruzuione
continua del personale
interessato
Dirigente Carenze sulla Non prevista per rischio
2113 Decreto a contrarre ’g . . documentazione B p p Non previsto
dell’Ufficio . basso
Istruttoria
Rotazione dei Funzionari
nel caso di componenti
Interni
- all’amministrazione,
- Possibile . !
Dirigente | . .. . . . sorteggio su elenchi . .
TR individuazione dei o . Tenuta di elenchi
dell'Ufficio . R Forniti da soggetti .
. . .. commissari . . per monitorare
21_1_4 omina Commissari di Ga su M esterni; formazione .
Basato su . Rotazione
Proposta valutazioni professionale incarichi
del RUP . E nell’ambito della
personali Lo .
RUP normativa in materia
21 1Procedure | o L o dell'anticorruzione
aperte e ristrette dal continua del personale
er H
21 DGLOG f?a udicagione | Dirigente interessato
di igeni servizi, dell'Ufficio
4 ’ - RUP con il
lavori competent Pubblicazione del .
e R supporto Carenze sui
Bando di Gara della Unita controlli della Non prevista per rischio
21_1_5 |Mediante 'utilizzo della L . B p p Non previsto
. Amministra| documentazione basso
Piattaforma . .
. tivo- Istruttoria
Telematica .
Contabile
Controlli e verifiche di
tutta la documentazione
Di gara da parte del RUP
eilies s con supporto
Possibilita di \pport . .
. Degli uffici Tenuta di elenchi
RUPe favorire un amministrativi; er monitorare
21_1_6 |Espletamento della gara| Commissari determinato M . J P .
di Gara Operatore formazione professionale Rotazione
. E nell’ambito della incarichi
economico o .
normativa in materia
dell’anticorruzione
continua del personale
interessato
Verifica e controlli dei
requisiti di gara da parte
. Del RUP con supporto
s Carenze sui e
Dirigente . Degli uffici
e controlli e sulle o .
dell’Ufficio verifiche amministrativi;
21_1_7 jina di aggiudicazione de su della M formazione professionale
Proposta . E nell’ambito della
documentazione I .
del RUP . normativa in materia
Istruttoria b .
dell’anticorruzione
continua del personale
interessato
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Inserimento nella
Programmazione Scelte determinate Non prevista per rischio
22_1_1| Triennale dei Lavori e RUP non da valutazioni B P bass‘; Non previsto
Biennale dei Oggettive
Servizi e Forniture
Rotazione degli incarichi
e verifica e valid;
) - Possibilita di Della progettazion ) .
Predisposizione della € 8 2 progettaziol Tenuta di elenchi
o e omione RUP ed favorire un formazione professionale | | ST CLE TR C)
22.1.2 me ! eventuali determinato m E nell’ambito della !
Amministrativa e P N - N Rotazione
! Progettisti Operatore normativa in materia \ one
Tecnica > nati ! incarichi
economico dell’anticorruzuione
continua del personale
interessato
Controllo della
documentazione
amministrativa/tecnica a
Carenze sui -sup;?orto de'!a
Fase istruttoria,
Dirigente controlli della 2
22_1.3| Decreto a contrarre lgen > m formazione professionale
dell'Ufficio | documentazione . ¢
" E nell’ambito della
Istruttoria N N N
RUP normativa in materia
22_1 Procedure Nominato dell’anticorruzione
negoziate per al continua del personale
22 DGLOG|I'aggiudicazione Dirigente interessato
di beni, servizi, dell'Ufficio
lavori competent Controlli e verifiche di
e tutta la documentazione
Di gara da parte del RUP
RUP con il con supporto
Svolgimento della Gara | supporto Carenze sui Degli uffici Tenuta di elenchi
mediante del controlli della amministrativi; per monitorare
22.1.4 L me . M . - v :
rutilizzo della Settore documentazione formazione professionale Rotazione
Piattaforma Telematica | Amministra Istruttoria E nell’ambito della incarichi
tivo normativa in materia
dell’anticorruzione
continua del personale
interessato
Verifica e controlli dei
requisiti di gara da parte
) Del RUP con s €
- Carenze sui © con Supporto
Dirigente ? Degli uffici
Lent controlli e sulle e -
dell’Ufficio emifiche amministrativi;
22_1_5 jina di aggiudicazione de su ella m formazione professionale
Proposta . E nellambito della
documentazione ame .
del RUP 8 normativa in materia
Istruttoria ’ N .
dell’anticorruzione
continua del personale
interessato
RUP con il
supporto Carenze sui
della Unita | controlli e sulle
. Amministra verifiche Non prevista per rischio .
23_1_1| Stipula del Contratto ; B Non previsto
tivo- della basso
Contabile e | documentazione
dell’Ufficiale Istruttoria
Rogante
igente Carenze sui
Decreto esecutivita del | dell'Ufficio s . o
controlli della Non prevista per rischio .
23.1.2 Contratto su > B Non previsto
; documentazione basso
Stipulato Proposta Istruttoria
del RUP
Individuazione dei
Dirigente nominativi per
Nomina Ufficio dell’Ufficio favorire un Non provista per rischio
23_1_3| Direzione Lavori o di su determinato B p ba;:(’) Non previsto
Esecuzione Proposta Operatore
del RUP Economico
Esecuzione dell .
secuzione delle Nomina Collaudatore e
attivita non . N
nel caso di contratti
conforme ] <
- ne Pluriennali in corso
Ufficio Alle prescrizioni . 0
e ) d’Opera; formazione
Direzione contrattuali; rofessionale
23_1_4 hse esecutiva del contrat{ Lavori o di determinare M prol €
. : - E nell’ambito della
Esecuzione | Vantaggi economici ) X
. normativa in materia
e RUP agli Operatori Y !
RUP > . dell’anticorruzione
i Economici; danni continua del personale
23_1 Stipulazione, | Nominate derivanti per la ! P
i a dal Stazione Appaltante interessato
23 DGLOG 2'55;‘,’;22.:2"2 < Dirigente
Pt dell'Ufficio i o i
competent Rotazione dei Funzionari
o nel caso di affidamenti
Interni
- Individuazione dei allamministrazione,
Dirigente N S N N . e
Aol et nominativi per procedure di gara Tenuta di elenchi
: favorire un Per affidamenti esterni; | per monitorare
23_1_5 [Nomina del Collaudatore| su A M - " :
determinato formazione professionale Rotazione
Proposta " ¢ ) LOne
Operatore E nellambito della incarichi
del RUP > am :
Economico normativa in materia
dell’anticorruzione
continua del personale
interessato
Esecuzione delle Controllo della
attivita non documentazione
conforme amministrativa/tecnica a
Alle prescrizioni supporto della
contrattuali; Fase istruttoria;
. . - Collaudator ! . oria
23_1_6 |o dei Lavori, Servizi e Fol o determinare m formazione professionale
Vantaggi economici E nell’ambito della
agli Operatori normativa in materia
Economici; danni dell’anticorruzione
derivanti per la continua del personale
Stazione Appaltante interessato
Decreto di Dirigente )
. e oan Carenze sui
approvazione del dell’Ufficio h . s
controlli della Non prevista per rischio .
23.1.7 Collaudo su . B Non previsto
L auco documentazione basso
E della Liquidazione Proposta R
finale del RUP s
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24
DGLOG

24_1Gestione albo
fornitori lavori

RUP
Nominato
dal
Dirigente
dell'Ufficio
competent
e

Predisposizione del

Carenze sui
controlli della

Non prevista per rischio

2411 Bando perla RUP . Non previsto
. ) documentazione basso
formazione dell’albo .
Istruttoria
RUP con il Carenze sui
1li 1l
Verifiche dei requisiti supportlo‘ COl’ltl"O. 1 ¢ sulle X .
. . della Unita verifiche Non prevista per rischio .
2412 ed inserimento L Non previsto
. Amministra della basso
In elenco degli O. E. . .
tivo- documentazione
Contabile Istruttoria
RUP con il Carenze sui
supporto controlli e sulle
24.1_3 pne ed aggiornamento de della-U-mta verifiche Non prevista per rischio Non previsto
Amministra della basso
tivo- documentazione
Contabile Istruttoria
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