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Introduzione al documento

Il presente documento costituisce I’Allegato 1 al Piano Triennale di Prevenzione

della Corruzione 2020-2022 dell’Istituto 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,
integrazione con gli altri strumenti programmatici dell’Ente.

coordinamento ed
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DIPARTIMENTO AMBIENTE E SALUTE

INDIVIDUAZIONE
INUMERO AREA | DESCRIZIONE AREA DI DESCRIZIONE £ (NUMERO SOGGETTO CHE SVOLGE | INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI
DI RISCHIO RISCHIO HUMERO FROCESS0 PROCESSO DELPROCESSO  |FASE FASE LATTIVITA' NELLA FASE RECHID INERENTE CONTENIMENTO SETEMA DY
MONITORAGGIO |
|
formazione + sistema |
Ingresso informativo accesso : 5
ritardo o errato K s | verifica periodica |
111 Protocollo personale Archivio M riservato, tracciabilita, R |
protocollo P delle tempistiche |
IS§ di azioni, vigilanza a |
diversi livelli |
|
formazione + sistema
Ingresso : .
” informativo accesso . st
Protacollo ritardo o errato .| verifica periodica
112 personale Segreteria M riservato, tracciabilita .
Struttura protocollo A o delle tempistiche
assegnataria di azioni, vigilanza a |
diversi livelli |
formazione + sistema |
informative accesso | verifica periodica ‘
. 1,13 reparto di Direttore struttura errata assegnazione M riservato, tracciabilitd| delle tempistiche e
lh:hles(:: parcreda competenza di azioni, vigilanza a degli errori
n X parte dg Ministero diversi livelli |
Emissione pareria Ambiente su |
seguito di saggi centrale 1
analitici (su richiesta termoelettrica - il . .
; . S verifica periodica
di Autoritd processo & " . 5 < s
b A Direttore di Risposta del . verifica congruiti con|  congruiticon |
1DAS Giudiziaria o altro 1.1 finalizzato a dare tecnico reparto parere errrato M A c |
" % 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
- + " verifica congruita col con, a con
termoelettrica 1.1.5 |autorizzativa| Direttore di struttura parere errrato M R taeon nEruit :
precedenti pareri precedenti o
del parere A |
simili
|
|
formazione + sistema
registrazione informativo accesso EH N G
1.1.6 |delparerein | personale Segreteria ritardi M riservato, tracciabilita) P
= + £ tempistiche
uscita di azioni, vigilanza a
diversi livelli
formazione + sistema
invioal nformativonccesso [ ;. p beitodicn |
117 - .| personale Archivio ritardi M riservato, tracciabilita P :
destinatario R T IE tempistiche
di azioni, vigilanza a
diversi livelli
formazione + sistema
Ingresso ritardo o errato infobimalio dccesso verifica periodica
211 Protocollo | personale Archivio = M riservato, tracciabilita) per
protocollo s e delle tempistiche
1SS di azioni, vigilanza a
diversi livelli
formazione + sistema
Ingresso N .
" informativo accesso ; :
Protocollo ; ritardo o errato . o verifica periodica
212 personale Segreteria M riservato, tracciabilita L
Struttura protocollo N i delle tempistiche
asscgnatarta di azioni, vigilanzaa
diversi livelli
formazione + sistema
informativo accesso | verifica periodica
Richiesta analisi su 213 reparto di Direttore struttura errata assegnazione M riservato, tracciabilita| delle tempistiche e
campione da parte competenza di azioni, Ylgllur{za a degli errori
della ASL - Regionc diversilivell
Lazio - il processo &
finalizzato ad
Emissione pareri a effettuare un
i i alisi di rischi i r esccuzione manipolazione campioni "
2 DAS segu!lf)dnesuml 21 amhsx‘dl rlsfhmsu Direttore | . polaz ip! " sccresditimanto
analitici (Batch = campione di uova struttura 214 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 fstenia |
i P sistema
potenzialmente formulazione parere non Livelli di controllo istems
2 215 - tecnico reparto P A A . P informaticodi |
tossica della risposta obiettivo/parziale incrociati . N |
registrazione
firma Non prevista per |
2.1-6 |autorizzativa| Direttore di struttura | Ritardo della verifica B 7 prov sta p Non previsto
rischio basso
del parere
registrazione Ritardo di uscita del 5 |
2.1.7 |delparerein | personale Scgreteria arere B Nonprevistaipes Non previsto
== ba P B R rischio basso i
uscita ‘
invioal g Non prevista per .
218 personale Archivio errato destinatario B P i Non previsto

destinatario

rischio basso




formazione + sistema

|
| | |
| Ingresso | | . informativo accesso . < |
| J . | ritardo o errato : <o | verifica periodica |
311 Protocollo | personale Archivio M riservato, tracciabilita, e
| | protocollo ] S delle tempistiche |
| i IsS } | | di azioni, vigilanza a ‘
| | | | diversi livelli
\ ‘ | \ ‘ |
| ‘ ‘ —
I} | |
| | | | formazione + sistema |
| Ingresso | | | B : |
| | % | informativo accesso x P
| Protocollo i |l ritardo o errato | . .o | verifica periodica
312 | personale Segreteria | M riservato, tracciabilita g
| Struttura protocollo At o delle tempistiche
| ! | | | di azioni, vigilanzaa |
| | assegnataria | | ke |
| | | | diversi livelli |
{ | | | |
| ~ S S | R [
| | I 1
| | !
| . | | |
| Richiesta ‘ | | | formazione + sistema
! vulubazmrlze Assegnazione, | | informativo accesso | verifica periodica |
| d“f“"‘“"""zm"e 313 ‘ reparto di | Direttorestruttura | errata assegnazione | M riservato, tracciabilita| delle tempistiche e |
| tecnicada parte del | competenza | ! ! diazioni, vigilanza a deglierrori |
4 Comune di Rorfm - | | ‘ diversi livelli |
| il processo & i | | ’ |
issione pareri finalizzato al . A |
‘ Emissi 'nep ." - Direttore di ! | ! 3 |
3 DAS (valutazione della 3.1 rilascio di una o | ] I i P I
" documentazione) autorizzazione per = ‘ Ri adel i 1 | lisi . vertiica Pe\rm - |
la costruzione di 314 ieposia el tecnico reparto | arere errrato | M anaist ;'mre‘n 5 COI:IgT‘lIltZI cen
2 | P P denti 1 d {
| nuovi plessi | parere | | [ precedenti o simili | pareri precedenti of
1 scolastici, basato | | | | simili |
| sull'analisi » 1 Firma ‘l [ | verifica periodica |
ambientale del sito | R I . | | analisi pareri congruiticon |
| di destinazione 315 laulonzzauva‘ Direttore di struttura | parere errrato M e s 3 |
| Lil | | precedenti o simili | pareri precedentio|
| del parere | | P |
| | | | simili |
| i R = S B RR——— —
‘ ‘ ! | 1
| [ ; | formazione + sistema |
‘ 1registmziune“ | | informativo accesso verifica pericdica ‘
| 3.1.6 | delparerein | personale Segreteria | ritardi | M riservato, tracciabilita ¢ _p'
| TR tempistiche |
| | uscita ‘ | | di azioni, vigilanzaa |
| ‘ | diversi livelli |
| | | |
‘ | | | |
[
| | } ‘ | |
‘: | | | formazione + sistema
| ‘ invioal ‘ | Informativo accesso verifica periodica |
| 307 N .| personale Archivio ritardi M riservato, tracciabilita N ‘p z |
| destinatario ey tempistiche |
‘ ‘ di azioni, vigilanzaa |
1 | diversi livelli |
| |
, ; | |
] 1 ’ \
| formazione + sistema
Ingresso . informativo accesso . 5 |
5 - ritardo o errato : -t | verifica periodica
6.1.1 Protocollo personale Archivio M riservato, tracciabilita -
protocollo e delle tempistiche
Iss di azioni, vigilanza a |
diversi livelli "
Richiesta formazione + sistema
" Ingresso i i
pattecipazione Protocollo ritardo o errato Informatlvo aitesss verifica periodica
R incontro da parte 612 personale Segreteria M riservato, tracciabilita periox
Incontri tecnici e - Struttura protocollo e delle tempistiche
Commissioni del Ministero asseanatiria di azioni, vigilanza a
e O S Ambiente - Gruppo | . : Bnae diversi livelli
Attivita di X Direttore di
6 DAS . 6_1 di Lavoro per
produzione e F f struttura |
© i individuazione |
valutazione di linee y s
. standard di qualita )
guida HTA ambientali DD formazione + sistema
4819/TRI/DI/N A Assegnazione informativo accesso | verifica periodica
del 20/12/2013 6.13 reparto di Direttore struttura | intenzionale a personale M riservato, tracciabilita| delle tempistiche e
competenza non adeguato di azioni, vigilanza a degli errori
diversi livelli
Partecipazio Direttore | Non previstaes
614 nea reparto/Ricercatore errata assegnazione B np : P Non previsto
T . rischio basso
Riunione Assegnatario
I
I
Costituzione Direttore/del . A
8_1_1 |diunteam di 4 intenzionale a personale M
| altro personale reparto|
‘lavnm | non adeguato
Elaborazione di | | ‘
anmldl Sicurezza Analisi di [ ‘ |
dell'Acqua (DM dati di | | |
< 14.06.17) - 11 Direttore di . . | Assegnazione | |
Consulenze tecnico- N sistemae | Direttore/delegato e ‘ . X | |
P g processo & reparto/respo| 8.1.2 o intenzionale a personale M |
8DAS  [scientifiche, tavoli di [8_1 > g possibili |altro personale reparto, |
finalizzato nsabile iy non adeguato
lavoro 3 . " L attivita |
all'elaborazione di | scientifico I .
i g | ispettive ‘
Piani di Sicurezza !
dell'Acqua (DM \
14.06.17) | Elaborazione ‘
i matricidi | . | Assegnazione
q el Direttore/delegatoe | . SSrRnadly)
813 |rischio ealtri | intenzionale a personale M
. |altro personale reparto|
strumenti | non adeguato |
gestionali | ‘

|

|




( 1 [ 1
| |
| ’ i |
| . | Eventuale conflittodi | | % |
1 | 1211 :rop:sm di Ente esterno | interessi; pressioni/ ; B ‘ N:]SE;?::::ST | Non previsto
| |
‘f Feordo | ingerenze esterne ‘ |
|
: |
‘ | \ |
Valutazio Direttore di | ‘ | \
| 1212 usazione reparto/responsabile | Fase priva di rischio NA | NA { NA
proposta P P |
1 scientifico | |
| I |
| Formulazion i | ‘ |
edella ) | |
J 12.13 | Propostadi |  Responsabile Fase priva di rischio | NA | NA ‘ NA
scientifico | |
| accordo ‘ ‘\ [
| [ scritto ‘ |
‘ | | | i |
| | | | | |
| | Autorizzazio | | |
‘ ta Eventuale conflitto di | {
| I ne proposl v |- Eventuale conflitto di | = 1
| ‘ 1214 |diaccordoda Rzz?g onr:isgzl)le | interessi; pressioni/ | B } N:insf ;f:::si er | Non previsto
} | inviare al ingerenze esterne j i
| | CDA | ‘ |
|
‘ \ |
| ldeazionee | Approvazion ‘ | i |
| conduzetiz i ‘ 1215 |CPropostadi CDAISS | Faseprivadi rischio NA | NA NA
5o progetto 1l accordo di | | |
Partecipazione a ‘ 5 X ‘ |
rogetti/convenzioni s bile | fieerea ! | ‘
12pas  |Progettconvenziontjy, 4 | finalizzato pons T T
finanziati da enti | allideazione, scientifico J | |
0 3 - | | | |
pubblict o privati ! stesurae l 12_1.6 S.Llpma Presidente 1SS | Fase priva di rischio NA ‘ NA NA
i 1 dell'accordo | | |
conduzione di un | | | |
progetto di ricerca ‘ ! ‘ : !
. Responsabile | s | . |
] 1217 Cunduzr»ope\ scientifico, ricercatori | Rischio d_' mis 1‘ B | N°f’ P! rfzvlsta per 1 Non previsto Ll
delle attivita i conduzione | rischio basso
e tecnici {
\[; " |
|
2y 5 . Rischio acquisti non in .
| 12,18 Acq'\usu d‘. . ARes.ponsahlle_ | linea con le attivita del ’ B Nof’ WFVISH Gl Non previsto
beni e servizi| scientifico e tecnici s | rischio basso
|
|
| oredicoosi | ‘
ne di Report
everbali, . "
12,19 come da :';;“0"5‘:; bile | Rischio relazioni errate | B Nen prévistaper Non previsto
- contratto, repa YREponsEe| Madhio on rischio basso P
. scientifico
sullostato di |
avanzamento
dei lavori
Invio | |
‘ 12,110 [[oPOVerba) o trazione 1SS | Fase privadi rischio NA NA NA
p
| li e emissione
| di fattura | ’




DIPARTIMENTO MALATTIE CARDIOVASCOLARI, DISMETABILICHE E
DELL'INVECCHIAMENTO

ey

DESCRIZIONE AREA DI iNUMERO DESCRIZIONE PROCESSO RESPONSABILE 'NUMERO DESCRIZIONE FASE SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE i RISCHIO MISURA DI IN[;I‘\;_LZ:AA:IDDINE
RISCHIO PROCESSO DELPROCESSO  FASE SVOLGE L'ATTIVITA' | RISCHIO NELLA FASE | INERENTE CONTENIMENTO
| MONITORAGGIO
‘ T
| |
| Assegnazione Incarico Potenziale rischio |
| -Indivi i | . |
| Individiazione de Direttore del . Ieg.ato a!lar Non prevista per, .
| 111 personale esperto e Dipart discrezionalita con | B rischio basso Non previsto
| assegnazione P conseguenti 4
| dell'incarico ossibili favoritismi|
| P!
1 , i
J { Analisi della t
| docimentazione - Ricercatore/ Fase privadi '
‘ | 112 Analisi della eprvadh 1 Na NA NA
{ o doc tazione e dei Tecnologo rischio |
Emissione pareria | Emissione parere su | ocumentazio
e parena | richiesta NAS, AIFA, ‘ quesiti -
seguito di saggi | L ! !
o e | Ministero Salute, altre f T
analitici (su richiesta | ) . |
di Autorita | strutture del SSN, con | Saggio analitico - Fasemdvadi |
2 TR . . 5 . - " e 1
1DMCD | Giudiziaria o altro | saggi analitici - Saggi Direttore del | 1.1.3 |Esecuzione dell'analisi Tecnico 4 ris}:::io NA NA NA
3 i analitici su campioni, Dipart. | sul campione |
Entépubblic 44, sostanze, farmaci a seguito ! |
inist ; stanze, ! —
AlFA/Ministero/Regy di richiesta da NAS, AIFA, \
ioni; Analisi di .
revisiorie ecc.) J Ministero Salute, altre
- | strutture del SSN | Stesura del Parere -
[ i Analiskdella Personale Fase privadi
‘ | 114 | documentazione, dei | oM et NA NA NA
| risultati analitici e
| } stesura del parere
| | |
i - f
i | Emissione ed invio del |
| Parere - Emissione del . g ias
| 1.15 parere da parte della DIrSere del Fase_ ":Y’“ di ‘ NA NA NA
‘ Direzione del park riseiio |
[ Dipartimento |
| |
assegnazione parere - P e
Individuazione del potenzialerischio
ersonale esperto e Direttore del legatoalla Non prevista pe|
311 P esp " discrezionalita con B np evista per Non previsto
assegnazione del Dipart. conseguenti rischio basso
parere al personale del Capseghen
Dipartimento possibili favoritismi
Emissione parere su
Emissione pareri richiesta NAS, AIFA, Direttore del
3DMCD | (valutazione della 31 Ministero Salute, altre Dipart. Stesura parere -
documentazione) strutture del SSN - Stesura P 322 Analisi della Ricercatore/ Fase priva di NA NA NA
di parere tecnico - documentazione e Tecnologo rischio
stesura del parere
Emissione del parere
da parte della Direttore del Fase priva di
333 Direzione del Dipart. rischio | Na NA NA
| Dipartimento
|
| Assegnazione incarico 2 i A
I Individuazione del potenzlaleirischic
personale espertoed | Direttore del Iegatoalla Non prevista per|
411 assegnazione del Dipart. dxsix;e:slznzi:ta:icon B rischio basso Non prevists
parere al personale del onseguentt .
Dipartimento possibili favoritismi
Attivita ispettiva 412 Analisi della Ricercatore/Tecn|  Faseprivadi | NA NA NA
4DMcp | Attivitdispettiva 41 (coordinata dall'lSS) - | Direttore del o documentazione ologo/Tecnico rischio ;
(coordinata dall'lSS) - Sopralluogo e verbale di Dipart. |
ispezione |
Visita ispettiva presso |Ricercatore/Tecn Fase priva di
4.1 .
-1.3 la struttura ologo/Tecnico rischio | N NA A
| [
T
Emissione ed invio del }
Verbale da parte della | Direttore del Faseprivadi |
414 Direzione del Dipart. rischio [ N NA N4
Dipartimento |
|
i




| G Direttore del [
| } Individuazione del rettore
ersonale esperto ed Diparc/ Fase priva di !
| N D611 |P P Presidenza / * prive | NA NA NA
{ Incontri tecnici e 1 | assegnazione i rischio
3 i P ... . | Direttoredel | ks . Direzione
Incontri tecnicie | Commissioni, Attivita di _ dell'incarico
feetoni. | N . Dipart. /| Generale
Commissioni, | produzione e valutazione Presidenza / | R m
6 DMCD Advitadi. [ dilinee guida - Direzione | ar'em'paz'lznﬁ e Ricercat Faseprivadi |
produzione e “ - Partecipazione a Generale/ | 612 ¢ rnlml'unl eTa ! jllcercalore/ ase p:‘f’“ ! | NA NA NA
valutazione di linee | Commissioni e Tavoli Direttore | ommlfrsmn'e/ avolo €onologo Hschio, |
guida HTA | Tecnici presso Ministero |~ ccnico T
| della Salute Dipartimento | |
| | 613 Redazione verbali Ricercatore / Faseprivadi | NA NA NA
1 | riunioni e documenti Tecnologo rischio
|
} ‘ \
| | potenziale rischio |
i | Presidenza / legato alla | Non prevista per
| 811 Assegnazione incarico Direzione discrezionalita con | B e p = P Non previsto
| 8 P!
| T rischio basso
i Presidenza/ | Generale conseguenti |
Consulenze tecnico- | Tavoli di Lavoro e Direzione possibili fan"“S“”_‘
{
8DMCD |scientifiche, tavoli di[ 8.1 | partecipazione ad attivita | Generale/ ‘
lavoro i di Societa Scientifiche I?lrelt}ol’e di 612 Partecipazione a Ricercatore / Faseprivadi | " - -
| Dipartimento - riunioni Tecnologo rischio |
1 ‘x — ] L L S—S—— -
{ ; e oy
| . .| Ricercator Fase privad
| 813 Redazione Documenti cercatore / e. P . ! NA NA NA
, ‘ Tecnologo rischio
i !
| | |
| Incarico a societa di 1
[ consulenza per stesura !
| e presentazione .
| | domanda - Interesse a favorire ‘
| unasocieta i revista
| J 912 Affid ad una razione Aaso elain | NOP p .e 1staper Non previsto
| | ok particolare al posto rischio basso
| societa di consulenza di alt |
| Proprieta intellettuale - 1 per la redazione e il altre |
ttivita te d i |
| A t!w dl. prof e2}one ei Ricercatore/ deposito della
| 91 risultati della ricerca domanda
| ¢ tecnologo
| attraverso domanda di |
| brevetto L l
J [
| Gestione del processo
‘ di approvazione della | Ricercatore / Fase priva di
| 9.13 domanda. Stesura Tecnologo / . p ) NA NA NA
PR N rischio
| eventuali repliche alle Tecnico
’ obbiezioni
|
‘ |
Sfruttamento dei Condivisione‘
risultati della ricerca 921 ) o ) FavGiiEs del-la fase coniil
scientifica con A Ricerca di aziende Ricercatore / | . : Direttore del
. Ricerca |, - intenzionalmente Lo
trasferimento a terzi Proprieta intellettuale - possibili interessate all'utilizzo |  Tecnologo / alcune aziende e A Dipartimento e
di conoscenze con Attivita di promozione Ricercatore/ | acquirenti del brevetto Tecnico non altre j il Direttore del
5 a |
9DMCD | potenziale impatto 9.2 finalizzata allo Tecnologo | Reparto (se
economico; sfruttamento industriale g ! presente)
proprieta dei brevetti |
intellettuale (spin 922
off) Attivita dita - ici ti i : oz . ivadi
f) Ven ‘Ita Pricing e ges l?ne dei Amministeazione Fase. pnya i NA NA NA
brevettuale Gestione contratti rischio
royalties
Potenziale rischio
931 Domanda per la . o ":i riscl 4
% . % . Ricercatore / corruttivo legato Non prevista per| .
Creazione | creazione di uno spin- . R B B Non previsto
p Tecnologo alla discrezionalita rischio basso
spin-off off :
del singolo
932
| Attivita di
ice e | Attivita disviluppo, .
:ﬁi:cn 0 rcvtit(:lail izzazli::E ed Ricercatore / Fase priva di
Presidenza / dpp_ p p ione dei Tecnologo / g ph' NA NA NA
93 Creazione di spin-off per | Direzione procotti | Ingegnerizzazione dei Tecnico risehio
= P p nell'ambito| prodotto della spin-off
Creazione|  lo sfruttamento dei Generale/ della spin-
Spin-off risultati della ricerca Direttore off
Dipartimento |
Potenziale rischio “
i | 933 |Attivita di promozione, corruttivo legato Incarico di due o
{ Commercia pubblicitae Ricercatore / | alla discrezionalita ‘ M pitl persone per
| lizzazione | commercializzazione Tecnologo del singolo nel | il monitoraggio
rodotti dei prodotti favorire alcune | di questa fase
| P P ‘ q
‘ | aziende/societa ‘
| | ;
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ks LSRR A Lol Es i e i ki L b St L ki S -
| 1111 potenziale rischio —‘ 1 |
Disegno ¢ | Disegno dell'archivio e : legatoalla ) | |
| - Ricercatore / . S Non prevista per| 5 |
| progettazi | progetto hardware e discrezionalita con B oot | Non previsto
Tecnologo . rischio basso |
one software conseguenti | |
‘ archivio possibili favoritismi ‘ |
| D e 1T | ————
| potenziale rischio } “
| 1112 ) legato all
| = . Ricercatore/Tecn| . eE.a 28 a Non prevista peri ,
{ raccolta Raccolta dati . discrezionalita con B i Non previsto
| . ologo/Tecnico < rischio basso ‘
| dati conscguenti |
| possibili favoritismi ‘
|
| |
| |
| | |
| 1113 potenziale rischio |
{ Immission Immissione dati Ricercatore / legato alla . . |
. i e . - o Non prevista per| . |
| edatie nell'archivio e Tecnologo / | discrezionalita con B = | Non previsto |
| : 4 g - 3 . rischio basso |
| controllidi| controlli di qualita Tecnico conseguenti { {
111 qualita possibili favoritismi ‘
. .. | Gestione Attivita di raccolta, .
Gestione archivie | st - .. + | Ricercatore / | |
11 DMCD 2 archivi / |archiviazione ed analisi di | |
banche dati s P P Tecnologo !
coorti di dati epidemiologici
| ricerca 11.1.4 |
consultazi | Consultazione dati ed Ricercatore / Fase priva di ‘
‘ i o oy NA NA | NA
one ed analisi statistiche Tecnologo rischio |
| analisi |
i ! !
|
; 1115 |
| diffusione Pubblicazione e Ricercatore / Fase priva di NA NA NA
dei diffusione dei risultati Tecnologo rischio |
| risultati | ‘
\ 1
; 1 1
\ 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 J |
| |
i | |
‘ \ |
1121 potenziale rischio | ‘f
Di. Di del registro . 1 Iz ‘
1segnoe- isegno del .ngH' € Ricercatore/ . eg'ato a' 2 Non prevista per| " |
progettazi progettazione discrezionalita con B AT | Non previsto
Tecnologo R rischio basso
one hardware e software conseguenti !
Registro possibili favoritismi |
I
1122 potenziale rischio ‘
Immission | Immissione dati nel Ricercatore/ legato alla " J
5 % oS . - 5 Non prevista per| "
edatie | registro e controlli di Tecnologo/ discrezionalita con B S | Non previsto
s s 3 . rischio basso |
controlli di qualita tecnico conseguenti |
qualita possibili favoritismi 1
112 s Presidenza/
i ivi i ivita di ti dei o
11 DMCD Gesl:mmla a:‘;h;.w ¢ | Gestione An[;vx atd] ies .wnel' el direzione 1123 ‘
anche.datl Registri egistrl:Nazionalj generale consultazi | Consultazione dati ed Ricercatore/ Fase priva di NA NA | NA
one ed analisi statistiche Tecnologo rischio ‘
analisi
112 4
diffusione Pubblicazione e Ricercatore/ Fase priva di NA NA | NA
dei diffusione dei risultati Tecnologo rischio i
risultati ‘
1125 ‘
tenzi . . i ; . |
HSHEEENE Gestione delle risorse Servizio Fase priva di
one . o r NA NA NA
hardware e software Informatico rischio
hardware |
e software [
1131 potenziale rischio I
ttazi P ttazione . t ) |
Progettdz] ruge' az:l nee Ricercatore/ . legfn 9 a!la‘ Non prevista per" 5
one e realizzazione discrezionalita con B - Non previsto
N 2 Tecnologo . rischio basso
realizzazio infrastruttura conseguenti
ne possibili favoritismi | |
% 36 Direttore de! [
Attivita di raccolta, Rt el |
113 . ... |Dipartimento/ |
5 conservazione ed analisi T ‘
Biobanca di campioni biologici Ricercatore / | 14 35 |
S ; - i tore F: ivadi | |
Tecnologo stoccaggio | Stoccaggio campioni Ricerctore/ aseprivadi NA NA | NA
| ol Tecnologo rischio |
1 campioni |
\
J 1
| 1133 Estrazione campioni Ricercatore/ Fase priva di |
estrazione wihi ol NA NA NA
edanalis ed analisi Tecnologo rischio




12 DMCD

|
|
i
|
|

progetto |

121
Partecipazione a |Ideazione| Il processo & finalizzato '
progetti/convenzion e l all'id stesurae | Resp bile |
ifi iati da enti duzio | conduzione di un progetto | del Progetto
pubblici o privati | nediun | diricerca 1‘
|
[ |
|

Responsabile

Fase priva di

[ |
1211 |ldeazioned tt A B
: A ‘ eazione del progetto scientifico ‘ rischio NA NA NA
\ ! ‘
! — ‘ L -
| |
‘ Stesura del progetto | |
| sulla base di uno Responsabile ‘ Fase priva di |
| 2 o - B |
| 2L | specifico "Call for scientifico | rischio NA NA NA
i | proposal” | ‘
| | | |
! Rischio |
| preparazione |
| Preparazione del Responsabile |budget non consono |Non prevista per
1 |
213 | budget richiesto scientifico con le attivita B | rischio basso Non previsto |
| | | previste nel | |
| ‘ progetto | |
| | |
| | | |
| |
Preparazione | Potenziale rischio | Coinvolgimento
| dell'g;:curdu di corruttivo legato del Direttore di
collaborazione alla discrezionalita | Dipartimento, di
1214 | Definizione el azione | con BuC Ii, moni un
‘ - Attfvli:élnzeu:i:elV:Ioere + Ricercatore / | possibili favoritismi M = moniioragslo amministrativo |
| . Tecnologo | nella definizione del | oltre al |
l commerciale |
dellAccordo | valore commerciale responsabile |
dell'accordo scientifico
Responsabile |
= Conduzione delle scientifico, | Rischio di mis- Non prevista per| .
1215 i | B P P Non previsto
i attivita ricercatorie | conduzione rischio basso
tecnici
|
|
i
L Responsabile Rischio acquisti i i
di b - -
12,16 Acquistl ) NenLe scientificoe | nonin linea con le B Nof‘ prgvnsta P Non previsto
servizi - | B rischio basso
tecnici attivita del progetto
|
Gestione campioni . i
12.17 biologici e dati Responsable: | Fase privay NA NA NA
- scientifico rischio
personali
Relazioni conclusive, Ricercatore / . .
z 3 iovelzi )
12.18 | rendic delle | Tecnologo + R’“h::;:’"’"’ B N‘r’i"si’):ie:’:;‘:si" Non previsto
attivita e delle spese | Amministrazione |
Pubblicazioni
scientifiche e altra Responsabile Faserivadi
1219 disseminazione scientificoe risl::hio NA NA NA
tramite differenti ricercatori |
canali ’
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&
i
NUMERO 1 INDIVIDUAZIONE I INDIVIDUAZIONE
DESCRIZIONE AREA DI NUMERO |RESPONSABILE NUMERO SOGGETTO CHE RISCHIO MISURA DI ‘ |
AREA DI DESCRIZIONE PROCESSO DESCRIZIONE FASE RISCHIO NELLA SISTEMA DI
ROCH |DEL Y Y ' |
RISCHIO RISCHIO PROCESSO }DE PROCESSO  |FASE SVOLGE L'ATTIVITA' ‘ FASE INERENTE CONTENIMENTO ‘ MONITORAGGIO |
Ll e ‘} e ! {
‘ 3.2.1 |Designazione esperto Presidenza A carnFo della N.A NA | NA “
| Presidenza ’ |
| ‘ i 1
| | ‘ | acari % 2 |
w 322 |A pratica | Presid | Aaricodella |y NA ‘ NA |
| | Presidenza | |
a \ ; 4 1
. \ \ |
.EnussionF di pareriin | Che I'esperto possa| ‘ |
| rispostaa lnterro;azlom | avereinteressia | Laminuta del parere | ‘
| 32 par]amen!an : | | rilasciareun | vienesiglata | Verifica puntuale della |
J Elaborazione del parere da | 323 Rilascio parere. Esperto designato | parere piuttosto | Alto dallespertoma | presenza sullaminuta |
| partedell'esperto ? ‘ | che un altro dietro ‘ visionata dal Capo | della firma congiunta |
‘ | }compcns favorio| Dipartimento "
| | ‘ ‘ visibilita | ‘
| !
| [ | T
‘ lavia parereal | A carico della | [
| ‘ 3.2.3 | richiedente tramite Presidenza ‘ ) ) N.A N.A ‘ NA |
| | e Presidenza |
archivio | | |
| | | | |
| ! | |
| 1 } :
! Emissione pareri | | | | |
3DNEU |  (valutazionedella ‘ | ‘ [
| documentazione) Classificazione dei casi di | Direttore di FASE PRIVA DI |
MG - In basealle ‘ 331 |Designazione esperto Dipartimento 1 RISCHIO NA NA NA
‘ informazioni cliniche, !
| strumentali e di laboratorio ‘
‘ ogni caso segnalato viene “ 1 —
classificato in conformita ai | | 5 | |
criteri stabiliti dal Gruppo " | | |
| di Sorveglianza Europea e | | |
approvati dallOMS e dalla | | ‘ |
Commissione Europea. Il Esperto/ | |
| 33 Decreto 12/3/2003 1 N " i FASEPRIVADI | |
| = 332 ratica | NA NA NA
| stabilisce le modalita di Ussigmatn o P ¢ RISCHIO |
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 MC] 3.3.3 | parereal richiedente Esperto FASE PRIVA DT NA NA N.A
" . RISCHIO
tramite archivio
Acquisizione pratica
341 da parte del Coordinatore | FASEPRIVADI NA NA NA
" RISCHIO
Coordinatore
Emissione pareri GESTISS
I pareri vengono elaborati
dagli esperti del gruppo di
lavoro sulle EST dell'Iss Assegnazione pratica Che I'esperto possa
Emissione pareri (GESTISS) se“f"d" le . all'esperto, avere interessi Laminuta del parere Verificae
3 DNEU (valutazione della 3.4 competenze stﬁd."’ ele| Coordinatore preparazione personali nel viene gia approvata | conservazione delle e-
documentazione) procedure.f:per:\uve del GESTISS 3.4.2 |approvazionedaparte| Coordinatore rilasciare un Medio per e mail da tutti i mail che attesti
approvateall interno delle di tutti i membri parere dietro membriprimadi | I'approvvazione dei
quali sono garantite GESTISS e rilascio compensi favori o essere spedita membri
. p
¥iservatezzae parere visibilita
dichiarazione di assenza di
conflitto di interessi
Invio parere tramite . FASE PRIVA DI
I 343 archivio ISS Coordinatore RISCHIO NA NA NA

13




4.1.1 lettera di incarico NA NA NA
Ispezioni presso Centri di
Produzione di dispositivi
medici - Il processo & Esecuzione della
finalizzato all'ispezione 4.1.2 |visitaispettiva (audit) ATTIVITA' ACARICODI NA NA NA
presso Centri incorporanti da parte di un gruppo | COORDINATA
4.1 A o Ispettore . ALTRA
matrici biologiche DALL'ORGANISMO STRUTTURA
potenzialmente NOTIFICATO 0373
contaminate dagli agenti
infettivi responsabili delle
EST Preparazione del
report, approvazione
4.13 ed emissione NA NA NA
(procedure operative
sistema ON0373)
Attivita ispettiva -
4 DNEU (coordinata dall'lss) ) ) 421 Lettera di incarico NA NA NA
Visite ispettive a
Stabilimenti di Produzione ATTIVITA
N A CARICO DI
di Farmaci - Ispezione per Esecuzione della COORDINATA
422 5 7 i 5 N.
*2 Nlavalutazione del rischiodi | 'Pettore i visitaispettiva | DALL'ORGANISMO STI?IIJ"TTR&RA A a b4
trasmissione delle EST NOTIFICATO 0373
umane ed animali
423 Preparazione report NA N.A NA
431 lettera di incarico NA NA NA
432 i ;sr:.cuzlonedella NA NA NA
Visite ispettive presso visita ispettiva (audit) .
2 ATTIVITA'
Macelli - Ispezione per la A CARICO DI
A et as COORDINATA
43 valutazione del rischio di Isp N ALTRA
E: DALL'ORGANISMO
trasmissione delle EST NOTIFICATO 0373 STRUTTURA
umane ed animali Preparazione del
report, approvazione
433 ed emissione NA N.A NA
(procedure operative
sistema ON0373)
Ideazione del Ricercatore FASE PRIVA DI
911 prodotto inventore RISCHIO NA NA Na
o Ricercatore Risultati pilotati
oz | Vildmonedel | e ealu per motivi B NN NN
Sfruttamento dei risultati sy ricercatori e tecnici personali
della ricerca scientifica
condzl::::;rcrlenr;t: e Preparazione del brevettoe| Ricercatore
9 DNEU 9.1 registrazione della inventore " " Ricercatore
potenziale impatto Aot richledente | 9.1.3 "““"s::er‘e::‘;"‘“" | inventore e altri FAS;:CR}:‘I’S‘ ol NA NA NA
economico; proprieta n ricercatori e tecnici
intellettuale (spin off)
Attivita brevettuale
Iter domanda brevetto Ricercatore FASE PRIVA DI
914 |con ufficio brevetti 15| inventore RISCHIO NA NA NA
Promozione del
. . Ricercatore
915 prado-lm in contesti Inventore e altsi FASE PRIVA DI NA NA NA
scientifici ed Heeroator RISCHIO
industriali
Raccolta schede di FASE PRIVA DI
1111 segnalazionie 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 1112 dati paziente Ricercatore RISCHIO NA NA NA
classificazione e
aggiornamento di ogni caso
segnalato " o
Follow up dei casi, Potendlale rischild Non prevista per
1113 Ricercatore di utilizzo Basso N Non previsto
classifica finale : rischio basso
improprio dei dati
Raccolta schede dati
o FASE PRIVA DI
) 1121 cllnalrc‘loln“f:‘)arma Ricercatore RISCHIO NA NA NA
11pNgy |Gestionearchivie Raccolta e analisi di 0
banche dati informazioni cliniche e
biologiche nell'ambito di SE PRIVADI
112 |progetti finanziati, Ricercatore | 11 2 2 |Raccolta dati biologici|  Ricercatore 5 PR}'” A NA NA NA
inserimento nel data base RISCHIO
creato ad hoc peril
progetto tnseri r——
nserimento dei da
11.2.3 | clinici e biologicinel | Ricercatore FASE PRIVAD) NA NA NA
RISCHIO
database
el e ¢ Potenziale rischio
1131 Analis} smu.sum del Ricercatore di utilizzo Basso Nor\ prf:vlsm per Non previsto
dati & S rischio basso
improprio dei dati
113 Ricercatore
Discussione e FASE PRIVA DI
1132 pubblicazione Ricercatore RISCHIO NA NA NA
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!
t
|
|

i 121, N "
Partecipazione a 3 Il processo ¢ finalizzato N
z - Ideazione e i - Ricercatore
progetti/convenzioni < all'ideazione, stesurae | $
s . . .| conduzione : < | responsabile
finanziati da enti pubblici . conduzione di un progetto J G
— diun . scientifico
e privati diricerca |
progetto |

Scrittura del progetto,
sia parte scientifica

che economica, le  |Responsabile

|
.
|

FASE PRIVADI |
1211 spese corrispondono aScientifico 1 RISCHIO NA } ha
specifiche attivita !
sperimentali ‘ f
| { ‘ i
| | | | |
| | [
| | ]
| | | | |
| Scrittura/revisione Responsabile ‘ ‘
12.2.1 | della parte scientifica | Scientificocaltri | 'ASE PRIVADI NA NA ‘ NA
. . RISCHIO | |
della Convenzione ricercatori | | | }
| | | |
| | |
| |
| | | | {
; J i -
Acquisto dei materiali | Blachioamutsd | ) 1
| % : A noninlineaconle ! } Non prevista per .
1231 | estrumenti necessari | Respons. scientifico PR | B e ‘ Non previsto
| er'il progetto attivita del | | rischio basso
[ = progetto " | |
| | | 1
i J | v
- \ ‘
| | | |
| | |
| Svolgimento delle | " |
‘ attivita relative ai [ | J
| differenti capitoli di |
1232 | spesa(aivith  |Respons. scientifico| TASEPRIVADI NA NA | NA
5 5 S RISCHIO |
sperimentali, attivitd
di divulgazione dei
risultati della ricerca) |
|
|
| |
Ripartizione del |
finanziamento nei - FASE PRIVA DI
1233 | iten i eapitoli i |Respons.scientiico| FASE PRI NA | NA NA
spesa
Rendicontazione S FASE PRIVA DI
1241 scientifica Respons. scientifico RISCHIO NA NA NA
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DIPARTIMENTO ONCOLOGIA E MEDICINA MOLECOLARE

AREA DI [INUMERO be JONE PR 0 RESPONSABILE NUMERO oE: DONE F. SOGGETTOCHE INDIVIDUAZIONE - MISURA DI POMADUAZIONE
:A.ZEC:I% RISCHIO PROCESSO SR IINE PROCES: DEL PROCESSO FASE cH AR SVOLGE UATTIVITA' | RISCHIO NELLA FASE [RECHHO NERENTE CONTENIMENTO WH:;?:&'Q
invio della richiesta : A caricodella
o ERT! i parere spmnadells | o omreradl Na NA rA
Valumzion = ernsits cemmissione C c
dell'ammissibilit all &P o
sperimentazione clinica di
fase L Oprocessoé
finalizzato allaverifica yila
dellarizpondenza dei Gemasiends oagie Dichiarazione dei| | SRS,
Emissicne paren farmaci dinuova Sesreteri Espleamento delk sperimentatore che comiite dichiarazicni
3DOMM | (vahitzzione della 31 istruzione ai requisicidi - | SE2° "‘“‘fiﬁga 312 [P pratica esperm ek M dimresseche | EIEES
documentazione) a) qualitiinfase = otisautadel accempagnila e "‘!‘e'ia del
. S s - Segreter
produttiva; §] tossicita, parere singela pratica. Dipartimento,
farmacocinetica e
fa :mjacu.dmmu_r{ . Incltro del parere,
z;:l?‘ambxm n;zn chmcc;]; conletera di
¢€) sicurezza nel proweclle trasmissione - Possibile imrde nel . .
clinico 313 firmaa dal SD?“";E ‘-,"s:‘:; completamente s "m_;:‘f:;p” Nonpreviso
Direttore OPEL alla| - Pearmimen delliter sechiobaso
Segreteriadella
Commissione
Imviodells richiess Ufficio Procedure
= o di procedura e B S s ATE: 7 ¢ s .
321 A Cenwalizzate A Gricodell'AIFA NA NA HA
% centralizata al del'ATFA
Presidente del'ISS :
Richiesz di
255 designazione Segrem=na della A caricodella NA P
SLE dell'ssperw al Presidenza ISS Presidenza o e
Diremore OMM
Compilazione del . .
Procedure centralizzate. o nfndelu di Monitoraggio
Processo finalizzaw al asiemai Pt;:ﬁ}:ﬂ_sméluz‘-zs dichiarazione dei pe__n_cd:cdciI
rilascio dell autrizzazione 323 ea%® | Diremore gioppy | Gellaziendache M conflits previsTm
allimmissione in =% dell’esperm indinzilascelta Winrenesss procedure
" teress
commercio di specificie dellesperto previswm ds ATFA AlFAe
. ; dassi di nuovifarmaci usficio eEppa  [Procedure EMA
Emissione paoe (victecnclosid. ant- rocedure
3DOMM | (vahitazione dells 32 S [
a entazione) tumorali) nel'ambitodei | centralizzate 3 . . X X Centrolloe
- passi aderentialh SEE dell'AIFA Poszibilsinfluenza Dichizrazione dei archivio delle
Spazio Economico dell'aziends che conflitt EE
splesmento delh dichiarazicni
Eurcpeo conprendente 324 [P _lrat‘cz Ezperto indirizz il M dinwresse che r::.sa s
tutt gli sGd membr P2y contznuze del accompagnila | P o
- Segreteriz del
del'UE, Isknda parere singecla pratica. Dipartimento.
Lischtensteine Norvegia) o
Inclzo del parere,
conlet=ra di
accompagnamento
fimmata dal Segre=nadel |Possibile imrdonel N
525 | DiremcreOMM | Dipamimento 1 o S fosf;::ff;" Nonprevizo
allUfficio ORI delliter =
Procedure
Centalizzate
del'AIFA
Assemazione
- dell'interrogazione i o A caricodella i -
331 alla Struttura o alle Presidenza ISS Presidenza NA NA NA
Stuture
Documsnw
preparato dal
Diretore di
Possibile influenza Diparmente. | Comunicazione
Direttore del diporator di ey dio, | dellassegnazio
332 Dipartimento interexsi che M i [nedella pratica
- OMM indirizi lascelza ‘.‘_’"‘,Eif’_m]’ 3t gli
In=rogazioni dell'esperto E:fl‘;‘ 15 |esperti (emsi
parkmengri. Il processc & rj“ e‘g':‘;'
finalizzato alla rispestaa aen. d;‘. S
33 quesidinmenma Predidente 1SS espart sadivist
iche inerent la salute D macmares.
bblica, idaSenateri i i 3 5 . "
M e i Sy Dichiarastons asi| i,
r o ar
533 |Esplemmenmdeln interessi che  fcastied dichiarazicni
333 ratica Esperto indirizz il M dinteresse che pressola
F conEx;utc del arcompagaila Se, ':E!e"is del
5o Segreter
parere singela pratica. Dipartimento.
Inoltro conletra
di
L B : dccompagnamento | Segrernadel |Possibile rimrdonel i "
2 mes:.e_ne parg 334 finnata dal Dipartimento completamento 3 ha_: previsE per Nonprevisto
3DOMM | (valitazione della . rischiobasso
documentazione) Direttore OMM del oMM delliter
parere dall'esperto
allaPresidenza
Invicdella
documentazione
relitiva zl pregeto
diricerca in esame,
Attraverso rete X x
341 |inwaneallesperco| SegretenaBENA | 2 :;:zd;gu: A NA Na NA
Autorizzazicne alk designato sulla FERERAEES
sperimenmzicne animale. base delle
Dprocessoé finalzato specifiche
alk valumaone competeaw
del'appropriatzz dsi sdentifiche
modelli di sperimenmzione Possibile influenza
34 animale indicat nei Esperto delle
progemi sciendfici sperimentatore G
presentad dagli entidi 34 |Eeplenmadmdeln Esperto nchiedents che B N m.p, fob: SP Nonprevizo
ricercaimliani, sulla base pratca indirizz il rischic basso
dellaloro rispendenzs ai conznuto del
requisitidel D, Lgz. parere
4/3/2014 N.24
Incitro del parere,
Julemendl | Semewmsadel [pessibit simedonel N reistaper
Fn tr s ipartiment — b rev er| . -
343 firmag dal Dxp‘;":‘xl_r[tq nto mmg:l\;::nrc 3 rischio basso Nenprewuso
Dirertere OIMM, alla N :
Segreteria BENA
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T i
Partecipazione alla | |
Commissione tecnico- | | |
scientifica (CTS) dell'AIFA id iz | icod | |
e dulesato dof 6.1.1 Individuazione del Presidente | A carico ella ‘ NA : NA NA
& Delegato | Presidenza {
Presidente. La | | ‘ |
Commissione si occupa | | "
delle attivita connesse alle | | | |
domande di | [ |
Autorizzazione in [ | 1 |
6.1 Commercio di nuovi Presidente 1SS | Possibile influenza | "
medicinali - sia per dei portatori di | N B
procedura nazionale, sia N | interesse che | Dichiarazione dei Moritoraggle [
comunitaria - dei quali Parteupavzwne ai ‘\ condizionile | ‘ clonﬂmn di pen‘odlco
S e || S | 4| e pristods
Incontri tecnici e costo-efficacia. Valuta ed mmission ;dell esperto durante| | ;:i\tla o8n i AIFA ‘
Commissioni, esprime parere consultivo | ilavoridella | | seduta.
Attivita di sulla classificazione dei Commissione {
6 DOMM produzione e farmaci ai fini della ! |
valutazione di rimborsabilita. ! | 1 i
linee guida (non ] [ |
HTA) | | |
| ! | |
|
Partecipazione al Comitato Individuazione del . i A carico della |
prezzi e rimborsi (CPR) 6.2.1 Delegato Presidente ‘[ Presidenza | NA ! NA NA
dell'AIFA come delegato i | | ‘
del Presidente. Il Comitato | | |
svolge I'attivita negoziale S R R — b 4 )
6.2 connessa alla Presidente 1SS N | |
rimborsabilita dei farmaci; ‘ Possibile influenza | ‘ ‘
le determinazioni vengono | d_ﬂ portatori di } ‘ Dichiarazione dei Monifora_ggm |
poi sottoposte alla Partecipazione ai \ mtergsg c‘he | conflitti di pen_udlco |
valutazione della CTS per il 622 iavofi del Camitats esperto | condizionile | A | interesse previstoda |
parere definitivo. | valutazioni | | rinnovatain ogni |  procedure ‘J
|dell'esperto durante| ‘ seduta. AIFA r
i lavori del Comitato| | \
| | |
T |
Individuazione “ A carico della ‘ »‘ ‘
811 | ESREONE | bresidente 1SS ’ bresidoa | NA | NA NA ’
CTU richiesta alla elvisperto residenza | |
| |
Presidenza ISS. Scopo del N | L _ |
Consulente tecnico ) [ Possi Possibile influenza | | Dichiarazione dei| Controlloe |
) d ufficio [Cry) e qy?"“ df ‘ dei portatori di ‘ conflitti archivio delle [
Consulenze tecnico rispondere ai quesiti cheiil Preparazione del E | interesseche | M @i " he | dichiarazioni |
8DOMM | scientifiche, tavoli 8.1 giudice formula Presidente 155 | 8-1.2 parere sperto | dirizz il J ‘ Interesse che presso la ‘
dilavoro nell'udienza di ’ contenutodel | aecompagn! i Segreteria del |
conferimento dell'incarico | parere “ r singolo parere. Dipartimento. ‘
e direlazionarne i risultati T T
nel documento di [ }
Consulenza Tecnica issi | F iva di ’
813 T'f::’!“"’"e alla Esperto aseprivadi NA NA NA
gistratura | rischio |
| |
| | [
| | [ |
911 lgeaz|oqe Inventore ‘ Fase' "“f’“ L NA NA NA ’
dell'invenzione ! rischio
| | ‘ |
Prove sperimentali J 1
i i Ri tori Rischi duzi Non prevista ;
Sfr'\mam?nlu dei Attivita brevettuale. || 9.1.2 | erealizzazione del ieeTaie ischio Proctiione B {he Frevista per Non previsto
risultati della 3 tecnici dati errati rischio basso
. L brevetto ¢ lo strumento prodotto |
ricerca scientifica i N !
5 giuridico che conferisce T
con trasferimento % i g p J
i 5 all'autore di un'invenzione | ——— 5
aterzi di = . . - . | Rischio descrizione | .
il monopolio temporaneo | Ricercatore o Descrizione del Ricercatore { s Non prevista per . |
conoscenze con : 913 e quelita del ’ B ‘ o Non previsto
9DOMM S 9.1 di sfruttamento tecnologo = prodotto Inventore | . rischio basso
potenziale impatto . y prodotto errati |
; dell'invenzione stessa, Inventore ‘ ’ ‘
economico; S |
. ossia il diritto di escludere
proprieta 5 v | |
= . terzi dall'attuare J .
|ntellettua}e-(§pln linvenzione e dal trarne Valutazione della | Acaricodella !
off) Attivita profitto 9.1.4 C issi Ce | of issi | NA | NA NA
brevettuale brevetti J brevetti ‘ ‘
{ !
Promozione del Ricercatore | i |
prodotto in contesti .| Faseprivadi | |
915 o s Inventore e altri e NA { NA NA
scientifici ed A : rischio ‘ |
. s ricercatori
J industriali
e | i - SR ——n Sl a—
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]
della | ;
“Dichiarazione ‘ |
Influenza di pubblica di " [
elementi esterni conflittidi |
A o . che condizionino le interessi dei ‘ Menitoraggio ‘
Sf““”’ di lp“’gFm di . 13.1.1 Stesutd del ResPonsahlle linee progettuali di M ricercatori j periodico delle |
rfcerca ¢ dl"“f‘“"e dei progetto selentifico interesse per il dell'lstituto | dichiarazioni |
risultati. La prima parte del dipartimento e Superiore di
processo ¢ finalizzata alla I'istituto Sanitd" (in
presentazione del tema di appendiceal | |
ricerca prescelto, Codice di etica | |
all'illustrazione degli dell'lss) |
Attivita di ricerca obiettivi, dell'approccio Ricercatore/tec| ! |
13 DOMM by 131 q " "
scientifica metodologico e alla nologo Compilazione | |
presentazione dei risultati della “ “
scientifici attesi. La “Dichiarazione | J
seconda parte & finalizzata Influenza di pubblicadi | |
alla dm‘}lslone dei risultati elementi esterni conflittidi |
ottenuti altraversa; ) Pubblicazioni e .| che condizionino le interessi dei | Monitoraggio |
p“bbl'ca?'on' e relazioni a 13.12 relazioni a Res‘pon‘sablle linee progettuali di M ricercatori | periodico delle
Convegni Convegni scientifico interesse per il dell'Istituto dichiarazioni
dipartimento e Superiore di |
l'istituto Sanita” (in |
appendice al J
Codice di etica |
L dell'lss) |
| —
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del processo

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

NUMERO |SOGGETTO CHE | INDIVIDUAZIONE
DESCRIZIONE AREA [NUMERO |DESCRIZIONE RESPONSABILE [NUMERO | DESCRIZIONE INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
/AREA DI OLGE RISCHIO NELLA | RISCHIO INERENTE MISURA DI CONTENIMENTO
DI RISCHI PROCES! PROCESSO DELPROCESSO |FASE FASE MONITORAGGIO
RISCHIO RISCHIO oo | [UATTIVITA" FASE
| \ |
| Le attivita % 3 ; "
| ‘ Gestione non © 2t na, S9n0, per foppid sol‘lc.: Periodiche verifiche ispettive
| | : Sistema di gestione della qualita 3 .
| conforme (in + | interne per verificare la
| PR i (SGQ) ed esistono procedure | -
| 5 o | termini di tempi, N N . | correttezza e appropriatezza delle
Ricezione 2 - o5 scritte. Esiste un documentodi | "0 e
| .| Segreteria modalita, : . R |attivitd. Riesame periodico del SGQ
1.1.1  |documentazio ) ) A riservatezza e imparzialita per le " :
| N tecnica conservazione, R S per discutere collegialmente le
| ne e campione | attivita sotto SGQ, le attivita | v :
ecc.)della 3 i ) . | eventuali problematiche emerse. [
| analitiche e di espressione pareri_ | - e’ + =
| § documentazione & | tempi sono monitorati tramite
t | 3 e prevedono controllie firmea | Vo
| o dei campioni diversi livelli, | applicativo.
| T I Le attivita sono per lo pii, sotto | B
| sty di i 1] alith | o o = )
Sistema |gc.sm)nc dellzguality | Periodiche verifiche ispettive
| (SGQ) ed esistono procedure % N
| 5 i " interne per verificare la
| | scritte. Esiste un documento di J .
1 Assegnazione | riservatezza e imparzialita per e | €O'!€722 € appropriatezza delle
| EAZIONe | b ettoredi | Discrezionalita vater P “PeT® attivita. Riesame periodico del $GQ
112 al Reparto di | 5 N A attivita sotto SGQ, le attivita | © %
| struttura nell'assegnazione i & 5 .| perdiscutere collegialmente le
| competenza | analitiche e di espressione pareri | z v
| < | eventuali problematiche emerse. |
prevedono controllie firmea | . . X -
| : Sl e | tempi sono monitorati tramite
| diversi livelli. Ciascun reparto ha | apilicaiiv
| | funzioni definite e distinte dagli i PP
i altri.
| | tivita lo pid, sotty | ; "
| L,E i _sono} DEL 10 PIL, S = ? ‘ Periodiche verifiche ispettive
| Sistema di gestione della qualita | Z .
| i 5 interne per verificare la
Gestione non (SGQ) ed esistono procedure N
v S 4 correltezza e appropriatezza delle
Convocazione | .| conforme, ad es. scritte. Esiste undocumentodi | % G
5 Reparto di . Foiog : : P |attivit. Riesame periodico del SGQ
| 1,13 |delle parti per| in termini di M riservatezza e imparzialita per le | . <
oot | competenza . o ity | Perdiscutere collegialmente le
‘ l'analisi | tempi, della fase attivita sotto SGQ, le attivita = v
| | = < N ; | eventuali problematiche emerse. |
| del processo analitiche e di espressione pareri ¢ . " .
N | tempi sono monitorati tramite
1 | prevedono controllie firmea | pilicative
I diversi livelli. | PR -
| | |
‘ | Le attivita sono per lo pi, sotto ‘
isi | Sistemadi ge.stmne dellagualica Periodiche verifiche ispettive
1.1 Analisi Gesti (SGQ) ed esistono procedure | . ificare |
surichiesta I 1 estione non scritte. Esiste un documento di [ intene pervert {care 2
Emissione pareri a | di Autorita | ‘ g dulalr}forln{e. riservatezza e imparzialita per le | <OTTel€Zzae approptiate delle
seguito disaggi | Giudiziaria Ripetizions di 114 Analisi Rl:erca}nre/Te e‘ Aamvna A attivit sotto SGQ, le attivita anlvlg Riesame peru?dxcu del SGQ
ici p T cnico analitica tale da s e y . | perdiscutere collegialmente le
analitici (su oaltro R — | analitiche e di espressione pareri
ichi i it analisi su aliquote | oterne P eventuali problematiche emerse. |
richiestadi Autorita|  Ente S . di | . iR . prevedono controlli e firme a all p! 2 4
iudiziari i campioni Direttore di | invalidare I'esito A i tempi sono monitorati tramite
1DSAV | Giudiziariaoaltro | pubblico : ; diversi livelli. Funzioni diverse
: alimentari non struttura g applicativo.
Ente pubblico ad. ad. iin pri partecipano all'iter analitico
. ;| conformi in prima
AIFA/Ministero/Re | AIFA/Mini istanza | firmando per competenza.
gioni; Analisidi | stero/Regi ~ “ [
revisione ecc.) | oni, Analisi |
di | Leattivita sono per lo pid, sotto
revisione ‘ Sistema di gestione della qualita Periodiche verifiche ispettive
| Gestionenon (SGQ) ed esistono procedure interne per verificare la
. scritte. Esiste undocumento di | correttezza e appropriatezza delle
Emissione . | conforme, ad es. " Z & S - L
e s Reparto di B N riservatezza e imparzialit per le |attivita. Riesame periodico del 5GQ
115 Rapporto di J in termini di A o Y " ;
competenza = B attivita sotto SGQ, le attivita per discutere collegialmente le
prova | tempi, della fase " N . o 2y
& edi espressione pareri p emerse. |
[ del processo Y 5 . . :
‘ prevedono controlli e firme a tempi sono monitorati tramite
| diversi livelli. | tempi sono applicativo.
’ monitorati tramite applicativo.
[ Le att sono per lo pit, sotto
Sistema di gestione della qualita
| (SGQ) ed esistono procedure
| scritte. Esiste un documento di Periodiche verifiche ispettive
| | La funzione di riservatezza e imparzialita perle interne per verificare la
‘ Pl ‘ direttore pus, attivita sotto SGQ, le attivita correttezza e appropriatezza delle
| . | Direttore di teoricamente, analitiche e di espressione pareri |attivita. Riesame periodico del SGQ
116 Direttored | G A 7 . ’
‘ Struttura struttura consentire di prevedono controlli e firme a per discutere collegialmente le
| ‘ inserire elementi diversilivelli. Sebbene il rapporto | eventuali problematiche emerse. |
| | di discrezionalita diprova sia firmato dal Direttore |  tempi sono monitorati tramite
J l di struttura, funzioni diverse applicativo.
| partecipano all'iter analitico e
firmano per le attivita di loro
competenza.
1
tivita s i, sott g . ” .
| L,e 2t one perlo pit, s o Periodiche verifiche ispettive
| Sistema di gestione della qualita . .
| . . interne per verificare la
| Gestione non (SGQ) ed esistono procedure P
1 - | N - . | correttezza e appropriatezza delle
| Trasmissione | . conforme, ad es. scritte. Esiste un documento di 7 i o
| . | Segreteria 7 R i 3 R attivita. Riesame periodico del SGQ
‘ 117 Rapporto di ‘ tecsiles intermini di M riservatezza e imparzialita per le er discutere collegialmente le
‘ prova | | tempi, della fase attivita sotto SGQ, le attivita | P! o

eventuali problematiche emerse. [
tempi sono monitorati tramite
applicativo.




SERERS R — - e -
—[ |
| | Leattivitasono per lo piil, sotto . . . .
| Gestione non §= ! : N P P ol Periodiche verifiche ispettive
. | Sistema di gestione della qualita . 5
| conforme (in . interne per verificare la
F " | (SGQ) ed esistono procedure :
| % termini di tempi, | o % correttezza e appropriatezza delle
| Ricezione N e | scritte. Esiste un documento di S D
| 3 + Segreteria modalita, [z = i attivitd. Riesame periodico del SGQ
| 1.1 ducumenmzm{ N 3 A riservatezza e imparzialita per le 4 N
| . tecnica conservazione, PR ity per discutere collegialmente le
| ne e campione| attivita sotto SGQ, le attivita "
| { ecc.) della . " < . | eventuali problematiche emerse. |
| | . | analitiche e di espressione pareri s ¢ 5 .
documentazione tempi sono monitorati tramite
| ! X i | prevedono controlli e firme a S
( o dei campioni R applicativo.
| | diversi livelli.
| |
{ | \1
| | 1 Leattivita sono per lo pit, sotto
| Sistema di gestione della qualita . . . E
| | | macig suion laq Pertodiche verifiche ispettive
| | (SGQ) ed esistono procedure o ®
| | . ) " interne per verificare la
| scritte. Esiste un documento di i
| Assegnazione | riservatezza e imparzialita per le correttezza e appropriatezza delle
| - | Direttore della | Discrezionalita i . attivit. Riesame periodico del SGQ
| 312 al Reparto di | 5 3 A attivita sotto SGQ, le attivita N .
| | struttura  [nell'assegnazione s " . per discutere collegialmente le
| competenza | analitiche e di espressione pareri " D
eventuali problematiche emerse. |
prevedono controllie firme a tempi sono monitorati tramite
| | | diversi livelli. Ciascun reparto ha P apulicative: )
| | | funzioni definite e distinte dagli PP -
i | I altri,
|
\ | 1
| | Leattivita sono per lo piil, sotto
| | Sistema di gestione della qualita Periodiche verifiche ispettive
| | | g q P
‘\ Gestione non | (SGQ) ed esistono procedure interne per verificare la
: J conforme ‘ scritte. Esiste un documentodi | correttezza e appropriatezza delle
| 313 Analisi Ricercatore/Te |  dell'attivita i | riservatezza e imparzialita per le [attivita. Riesame periodico del SGQ
| e ¢ | cnico analitica tale da attivita sotto SGQ, le attivita per discutere collegialmente le
| | poterne ‘ litiche e di espressione pareri ali prob, iche emerse. |
1 | invalidare I'esito | prevedono controlli e firme a tempi sono monitorati tramite
| | | diversi livelli. Funzioni diverse applicativo.
| | partecipano all'iter analitico.
| | |
Emissione pareri | 3_1 Pareri | Direttoredi | | T B R i . ] ]
3DSAV | (valutazionedella | con | . 1 | Leattivita sono perlo pii, sotto
documentazione) | campione | struttura | | Sistema di gestione della qualita | Periodiche verifiche ispettive
| | ‘ (SGQ) ed esistono procedure interne per verificare la
| Emissione scritte. Esiste un documentodi | correttezzae appropriatezza delle
| A Reparto di } riservatezza e imparzialita per le |attivita. Riesame periodico del SGQ
314 Rapporto di A % Ly : .
| vova [ competenza | attivita sotto SGQ, le attivita per discutere collegialmente le
| P analitiche e di ‘essione pareri li prob emerse. |
| | | P
| | prevedono controlli e firme a tempi sono monitorati tramite
| ! | diversilivelli.1 tempi sono applicativo.
| | | monitorati tramite applicativo.
| |
| Le attivita sono per lo pit, sotto
| perlop
| | Sistema di gestione della qualita
J | (SGQ) ed esistono procedure
| | scritte. Esiste un documento di Periodiche verifiche ispettive
‘ l La funzione di | riservatezza e imparzialita per le interne per verificare la
Firma direttore pud, " attivita sotto SGQ, le attiviti correttezza e appropriatezza delle
' 315 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, 1
| PP p
| | di discrezionalita di prova sia firmato dal Direttore tempi sono monitorati tramite
[ distruttura, funzioni diverse applicativo.
| partecipano all‘iter analitico
| firmando per le parti di propria
| competenza.
’ |
‘ 1 Le attivita lo pity, sotty
e attivita sono per lo pit, sotto sz " -
.‘ : SANALY P s Periodiche verifiche ispettive
| | Sistema di gestione della qualita . "
. N interne per verificare la
| | Gestione non (SGQ) ed esistono procedure i
| Trasmissione 1 conforme, ad es. scritte. Esiste un documentodi | <"TC!22A € appropriatezza delle
" Segreteria 2 A . 5 R WA attivita. Riesame periodico del SGQ
} 316 Rapportodi | . in termini di M riservatezza e imparzialita per le : .
| | tecnica A b s per discutere collegialmente le
| prova | tempi, della fase attivita sotto SGQ, le attivita " 5
. . o . | eventuali problematiche emerse, |
| del processo analitiche e di espressione pareri © ¢ 2 ¢
A tempi sono monitorati tramite
prevedono controlli e firme a e
EE T applicativo.
i [ | diversi livelli.
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1
\

e e S

| Periodiche verifiche ispettive

| | | Gestione non Leattivita sono per lo pit, sotto : |
p Pi
| | | ) 2 . 5 N interne per verificare la
| conforme(in | Sistema di gestione della qualita correttezza e appropriatezza delle |
| Ricezione .| termini di tempi, | SGQ). Esiste un documentodi | <" Epropra |
| : Segreteria | templ | i e attivitd. Riesame periodico del SGQ |
| 32,1 |documentazic . | modalita, A riservatezza e imparzialita per le . |
tecnica | 3 P P per discutere collegialmente le
| ne | conservazione, attivita sotto SGQ, I'espressione eventuali problematiche emerse. |
| ecc)delln | pareri prevede controlli e firmea P . : 3
| tempi sono monitorati tramite

documentazione | diversi livelli.
|

|
\
applicativo. [
|
|

Leattivita sono per lo pit, sotto - p— . : |
J | J Sistema di gestione della qualita Periodiche verifiche ispettive |
|

| (SGQ). Esiste un documento di infernie per verlficare la
correttezza e appropriatezza delle |
attivitd. Riesame periodico del SGQ|
per discutere collegialmente le 1
eventuali problematiche emerse. | |
tempi sono monitorati tramite
applicativo,

Assegnazione riservatezza e imparzialith perle
A attivita sotto SGQ, I'espressione di
pareri prevede controlli e firme a
i diversi livelli. Ciascun reparto ha
| | | funzioni definite e distinte dagli
| |
|
|

Direttore della | Discrezionalita |

3.22 al Repartodi struttura nell'assegnazione

|
| | competenza
[

altri.

Periodiche verifiche ispettive
interne per verificare la

correttezza e appropriatezza delle |

attivitd. Riesame periodico del SGQ |

Quando possibile, si assegna il
{ parere a pit di un esperto.
Discrezionalita | Tuttavia, la molteplicita di attivita

32

i
|
|

Predisposizio|  Reparto di

i i | 3 el io| lativa scar: di sonal
P Em:sslo.ne pﬂrel:-n Esgresslup | | Direttore di 323 nedel parere [ competenza n delsp.:zsre ne ‘ A & lz;'; :um‘ :gnszizdz?vc::;x;at:a 5 per discutere collegialmente le
3DSAV | (valutazione della e di pareri | struttura | s | i ediscep erlo piit i elaborare | €/€Ntuali problematiche emerse. 1 |
documentazione) :ecmc_or- | ‘ | { P 1”_’“1_ m‘; st tempi sono monitorati tramite |
scientifici J | pa 8! applicativo. |
| ’ ‘
| i
| | : ‘ Leattivitd sono per lo piil, sotto |
| | | Sistema di gestione della qualita |
‘ | | (SGQ). Esiste un documento di Periodiche verifiche ispettive
| La funzionedi | riservatezza e imparzialit per le interne per verificare la
| | Firma direttore puo, | attivita sotto SGQ, le attivita correttezza e appropriatezza delle |
| | 324 Dirett:‘re d Direttoredi | teoricamente, | A analitiche e di espressione pareri |attivita. Riesame periodico del SGQ
’ | - Struttu struttura | consentire di ! prevedono controlli e firme a per discutere collegialmente le
| m } 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. ’
1 partecipano all'espressione dello |
! | | stesso. |
| | — —m ] S
| | ; [ |
| | | Leattivita sono per lo pii, sotto Periodiche verifiche ispettive
p P |
| | | | Sistema di gestione della qualita interne per verificare la |
| Ge:
stione non h
| | contsrmeades. | (SGQ). Esiste un documentodi | correttezza eappropriatezza delle
| ‘ 335 Trasmissione |  Segreteria in (crmI’ni di . M riservatezza e imparzialita per le |attivitA. Riesame periodico del SGQ
’ | o del Parere tecnica attivita sotto SGQ, le attivith per discutere collegialmente le |
tempi, della fase Zl < . ; |
| ! analitiche e di espressione pareri | eventuali problematiche emerse. 1 |
| del pracesso | < |
| | prevedono controllie firmea tempi sono monitorati tramite |
[ | ‘ diversi livelli. Sebben applicativo. |
|
| | | | |
] ! | - IR
fas -y he verifi
i ‘[ | Gestione non Leattivita sono per lo pil, sotto PE‘;:]D‘::IE ;r‘nl;l:.:;:c:f:]t:ve
f | | conforme (in Sistema di gestione della qualita P N
| i | correttezza e appropriatezza delle
| Ricezione ’ termini di tempi, (SGQ). Esiste un documento di S g o N
| s Segreteria | N | : N attivitd. Riesame periodico del SGQ
| 331 9 | modalita, A riservatezza e imparzialit per le .
tecnica L . il per discutere collegialmente le
ne conservazione, attivita sotto SGQ, le attivita di N :
9 eventuali problematiche emerse. [
ecc)della | espressione pareri prevedono
| N | , B tempi sono monitorati tramite
documentazione controlli e firme a diversi livelli. o
| [ applicativo.
[ i
i o, sotts . i enati
‘l ‘ ‘ L.e attivita sono_ perlo pibsol 9 Periodiche verifiche ispettive
‘ Sistema di gestione della qualita .
o interne per verificare la
| (SGQ). Esiste un documento di
| Assegnazione riservatezza e imparzialita per le | €TT¢!1¢Z2 € appropriatezza delle
| i lita | e s 4i |attivita. Riesame periodico del SG
1 332 al Reparto di Direttore della Dls'crezlnna | A attivitd sotto SGQ, e attivita di |21 i esame peri .dlco el SGQ
T struttura nell'assegnazione | espressione pareri prevedono per discutere collegialmente le
| comp | eventuali problematiche emerse. |
| controlli e firme a diversi livelli. ; "
| % " tempi sono monitorati tramite
| Ciascun reparto ha funzioni anpllcative
‘ | definite e distinte dagli altri, Bp :
| | |
| | T
1 | La molteplicita di attiviti e la Periodiche venﬁghe ispettive
| N interne per verificare la
| relativa scarsezza di personale :
- i o ke correttezza e appropriatezza delle
n Discrezionalita ] con competenze diversificate, i A
333 Predisposizio| Reparto di nell'espressione | a impedisce per lo pis di elaborare attivita. Riesame periodico del SGQ
3.3 T ne del parere | competenza P | P ° P oplu per discutere collegialmente le
Emissione ri |Interrogazi [ P P! del parere pareri congiunti. Quando
missione pareri |Interroga: | Direttore di J ossibile, si assegna il parere a pit | €V€AtUali problematiche emerse. 1
3DSAV | (valutazione della |oni | struttura P 3 8 P p tempi sono monitorati tramite
documentazione) Parlamen: ‘ ‘ di un esperto. applicativo,
ari
‘ | \
‘ Leattivita sono per lo piil, sotto
Sistema di gestione della qualita
| SGQ). Esiste un documento di Periodiche verifiche ispettive
| ) ; o
La funzione di \ riservatezza e imparzialita perle interne per verificare la
Firma direttore puo, attivita sotto SGQ, le attivita di | correttezza e appropriatezza delle
| 334 Dlrem)‘cd Direttore di teoricamente, ‘ A espressione pareri prevedono  |attivitd. Riesame periodico del SGQ
| L Strum:m struttura | consentire di controlli e firme a diversilivelli. | per discutere collegialmente le
' 1 inserire elementi Sebbene il parere sia firmato dal | eventuali problematiche emerse. |
1 didiscrezionalita Direttore di struttura, funzioni tempi sono monitorati tramite
| diverse partecipano applicativo. |
| I all'espressione dello stesso |
‘ | | firmando per competenza.
| T e |
| ] ]
| | | J J
| 3 i iod verifiche i i
‘ | ‘ | Le attivita sono per lo pit, sotto Pe1"| che veri |:?1c ispettive |
| : I - ¢ i interne per verificare la |
| | Gestionenon | Sistema di gestione della qualita .
| | - | | : correttezza e appropriatezza delle |
i Trasmissione conforme, ad es. (SGQ). Esiste un documento di R 4
| Segreteria . o 5 o attivita. Riesame periodico del SGQ
| 335 alla teenlca intermini di M riservatezza e imparzialith per le per discutere collegialmente le
J Presidenza tempi, della fase attivita sotto SGQ, le attivita di eventual problématiche emesse. 1|

tempi sono monitorati tramite

controlli e firme a diversi livelli. st
applicativo.

|
|
|

del processo [ espressione pareri prevedono
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| T i R — == ] I
T | | T | |
i | | | Le attivita sono per lo pid, sotto
| | | | Sistema di gestione della qualita
| | } | (SGQ) ed esistono procedure |
| | | | scritte. Esiste un documento di Per talune attivita ispettive, |
| | Assegnazione Di dell | A i | riservatezza e imparzialita perle N iodico d IP G .
| | 411 verificaad rettore della ’ segnazione A attivita sotto SGQ, le attivita riesame perlo eoce StQper !
| | » struttura | discrezionale discutere collegialmentele |
| ispettore | prevedono controlli e firme a li problematiche
’ J | diversi livelli. Laddove possibile, eventiall problematiche ermerse.
| | | pill unita di personale sono |
| | | formate cosl da poter garatire |
l‘ | | | un‘alternanza.
( | |
[ i
‘ [ | Le attivita sono per lo pid, sotto |
‘ | ‘ Sistema di gestione della qualita ‘
| ‘ | (SGQ) ed esistono procedure |
| | | critte. Esi |
J | Svolgimento '\ Discrezionalita | nsse:‘:'(aiesifl:ll:;:i‘;?;\n;zflle ‘Per talune attivita ispettive, |
; 412 verifica Ispettore | nella c?nc{uzxone ‘ A attivita sotto SGQ, le attivita nesame perlcdlu? delSGQ per |
dell'attivita discutere collegialmentele |
| | Ispettiva ! ispettiva [ prevedono controlli¢ firme a eventuali problematiche emerse.
| | | | diversi livelli. Laddove possibile, . ]
| | | { pillunita di personale sono
[ | | formate cosl da poter garatire
| | | un‘alternanza.
| | |
| | J Leattivita sono per lo piu, sotto ‘
“ | | Sistema di gestione della qualitd |
| “ | (SGQ) ed esistono procedure i
ivita ispe 1 | X Elaborazione | | scritte. Esiste un documento di o i |
4DSAV AV spettlya .4" / a[ | Direttore di relazione | Discrezionalita | riservatezza e imparzialit perle rlz:;::‘gz;::::‘z;";é‘;;[_
4all'lss) udit [ | struttura 413 | ispettivacon Ispettore | nell'espressione | A attivita sotto SGQ, le attivita discutere collegialments |
| parere | del parere prevedono controlli e firme a cuerecolieg o mente le
| | conclusivo | | diversilivelli. Laddove possibile, eventuall problematiche emerse.
i ‘ | | pili unita di personale sono
| ‘ i J formate cosi da poter garatire ’
| | | un‘alternanza, |
1 [ \ w \
’ | ’ J Le attivitd sono per lo pi, sotto |
’ | | Sistema di gestione della qualita |
| | | (SGQ) ed esistono procedure
| | Lafunzione di scritte. Esiste un documento di ‘
’ 1 Firma ( direttore pud, ‘\ riservatezza e imparzialitd per le Per talune attivita ispettive,
| ’ 414 Direttored | Direttoredi | teoricamente, ‘ & attivit sotto SGQ, le attivity riesame periodico del SGQ per I
| | = Struttura struttura consentire di | prevedono controlli e firme a discutere collegialmente le ’
| | inserire elementi | diversi livelli. Sebbene il rapporto | eventuali problematiche emerse.
| | | didiscrezionalita | sia firmato dal Direttore di [
[ “ | struttura, funzioni diverse |
1 ‘ partecipanoall'espressione dello |
1 [ J stesso firmando per competenza. l
|
[ | \ J |
. ! , V
] ‘ Gestione non ‘ Le attivita sono per lo pid, sotto
| | TeaslsigRe conformisaies | Sistema di gestione della qualita Per taluneattivita ispettive, l
‘ 415 docimenti Segreteria 15 termi’ni di M (SGQ) ed esistono procedure riesame periodico del SGQ per
[ = redatti tecnica tempi, della fase | scritte. Esiste un documento di discutere collegialmente le .
| del processo } riservatezza e imparzialita perle | eventuali problematiche emerse.
1 attivita sotto SGQ. ’
| |
| | | |
I I i |
! ’ j
\ |
[I “ | Ciascun reparto ha funzioni [
Designazione | definite e distinte dagli altri. Discussione congiunta tra
| 811 Repartoo dlg:i:r:;;dl :ls::rg;::::r;: j A Laddove possibile, designazione di I'esperto, il direttore di Reparto e ﬂi
| Ricercatore | pilt esperti al fine di garantire una Direttore di struttura.
| i rotazione.
Il processo & [
finalizzato alla
Consulenze tecnico- emissione di ‘ direttore di i
8DSAV  [scientifiche, tavoli 81 consulenze e | ‘
di lavoro all'istituzione e [ sratoira |
gestione di gruppi | ]
di lavoro "
Partecipazion D::;ﬁzdl ‘ Discrezionalita [ Partecipazione di piii soggetti
812 s alli Fiubione Ricerwtu;e, nell'espressione A dello stesso dipartimento alla Stesura di specifiche SOPs
| Assegnatario del parere ‘ riunione 1
| f '
I I I T




= LRI 5
Discrezionalita e . i
N Discussione congiunta tra il
x N influenzabilita o 5 . & I .
Propostadi | Responsabile i — \ G nella pre T¢ il
accordo scientifico rfdazione ‘ della proposta di accordo direttore di Reparto e il Direttore
D distruttura,
dell'accordo
J — SEC IS ———
| Valiitazt 3 N
I e
| prop v Reparto _ Vaglio del Direttore di Repartoe | Motivazioni rese note e stesura di
| 12,12 |formulazione _ del processo di A i 3
Responsabile del Direttore di Dipartimento specifiche SOPs
| accordo formulazione
| 2 Scientifico 4
scritto L dell'accordo
N —— —_—
| Approvazione
| 1213 |Propostada | .00 oo Fase priva di NA NA NA
1 parte del rischio
1‘ C.D.A.
| I p
f
[ Stipul F: di
1214 WU presidente 155, Faseprivadi NA NA NA
| dell’accordo rischio
R |
Il processo & O T S [y N
Partecipazione a 12.1. finalizzato |
. |Ideazione e " | . Responsabile
progetti/convenzio A all'ideazione, | Responsabile | Conduzione : lodiliviss
12 Dsay ni finanziati da enti Sebduzion stesura e scientifico | 12.1.5 | delle attivita ?cxenllﬁc?, Rischlo _‘ mis B Non prevista per rischio basso Non previsto
v . ediun 2 | ricercatorie conduzione
pubblici o privati conduzione di un del progetto
progetto i f tecnici
progetto di ricerca |
1 e
| Risch isti
| Acquistidi | Responsabile nnsnclr:‘;licc?:::
12,16 a . .| scientificoe e B Non prevista per rischio basso Non previsto
| beni e servizi tecnici le attivita del
progetto
—_— e
Gestione
. ivadi
1217 campl.ovi Res?onsablle Fas‘? pn.va i NA NA NA
| biologici e scientifico rischio
| dati personali
|
|
[
| ; s
| Predisposizio Direttore di DlSCl’eZIOn:l.]IL‘{E
| ne Report Repart influenzabilita
1218 sullo stato Res :r;n:lle del processo di M Vaglio del Direttore di Reparto Motivazioni rese note
avanzamento porEs formulazione
Scientifico 5
‘ lavori dell'accordo
| Invio Report 2
| 1219 |edemissione Fase priva di NA NA NA
| : elSs. rischio
| di fattura
[ Gestione non
| te::;::z:‘:e(r:‘" i Le attiviti sono per lo pid, sotto
| Ricezione Setetsria modalita Pl Sistema di gestione della qualita |Riesame periodico del SGQ. I tempi
| 1411 |d i 8! . ’ A (5GQ) ed esistono procedure SONO m onitorati tramite
| tecnica conservazione, " Aiv okt
ne e campione ecc) della scritte. | tempi sono
3 i A N
documentasicie ramite applicativo
o dei campioni
—_— ] I B S
Le attivita sono per lo pid, sotto
Sistema di gestione della qualita
Assegnazione Direttore della | Discrezionalita (S.GQ) ed esistono proce.dure .
14.1.2 | al Reparto di Sritiia nell A scritte. I tempi sono monitorati Riesame periodico del SGQ.
competenza tramite applicativo. Ciascun
reparto ha funzioni definite e
distinte dagli altri.
14.1 n processod Gestlonesion Le attivita sono per lo pit som?
B finalizzato alla Sistema di gestione della qualita
Diagnosi ) conforme .
diagnosi di | : P, (SGQ) ed esistono procedure
mal. £ | Ricercatore/tec|  dell'attivita .
A infezioni i 1413 Analisi A scritte. | tempi sono monitorati Riesame periodico del SGQ.
, Batteriche, Direttoredi | nico analitica tale da i . i
14 DSAV |Diagnostica 5 batteriche e virali tramite applicativo. Funzioni
virali eda struttura poterne 7
e di malattie da > " diverse partecipano all'iter
prioni. H invalidare I'esito
. |prioniealla 1 analitico.
Tipizzazio |' "
. |tipizzazione dei
ne ceppi. " ;
ceppi infettanti |
[ Leattiviti sono per lo piil, sotto
| Emissione Reparto di Sistema di gestione della qualita
[ 1414 Rapporto di comp S M (SGQ) ed esistono procedure Riesame periodico del SGQ.
| prova P scritte. I tempi sono monitorati
J tramite applicativo.
| — - m
| opdone d Gestione sotto EGQ. Sebbene il
| Firma Direttore di !eoricamepnte’ rapporto di provasia firmato dal
1415 Direttore d 4 . A Direttore di struttura, funzioni Riesame periodico del SGQ.
struttura consentire di 7
Struttura N diverse partecipano all'iter
inserire elementi ;
i @ analitico.
di discrezion
1 S S
J Gestione non Le attivita sono per lo pii, sotto
’ Trasmissione Segreteria conforme, ad es. Sistema di gestione della qualita
| 1416 Rapporto di tfcnlca intermini di M (5GQ) ed esistono procedure Riesame periodico del SGQ.
| prova tempi, della fase scritte. | tempi sono monitorati
’ del processo tramite appl
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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 INUMERO RESPONSABILEDEL  NUMERO SOGGETTO CHE SVOLGE MISURA DI INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
IRtscHio |D£KNMNEAR{AD‘IBCWU PROCESSO [DESCRIZIONE PROCESSO PROCESSO DESCRIZIONE FASE CATTIVITA' 1 INDIVIDUAZIONE RISCHIO NELLA FASE RISCHIO INERENTE CONTENIMENTO MONITORAGGIO
| | | della | adeguata della Mo prevista per
| | d t. edel |s personale | inentrata ¢/o B rixfhlu ' s,':‘ Non previsto
| | | campione dilaborartorio | delle informazioni del campione S
| | T T
[ | | |
| | Processo gestito
| [ | nellambitodi un | Agglomamento periodico
| Sistema di Gestione dei requisiti di
| [ | della Qualitd (SGQ) e
| Direttoredi | | pertanto sottopostoa: | ¢ confidenzialiti rese dal
| Reparto | eecudonadiativiii | Mancanza di controlli adeguati in 1) controlli puntuali | personale; ispezioni
| | | 42 |anatitief eregistiatone df Personale di | fase di analisi, mancata o effettuate|  peri ed
| 2 8t Laboratorio segnalazione di risultati non ! . 2)responsabilitadi|  esterne (da parte di
| Processo finalizato | risultati ; (
| : | conformi. firma a diversi livelli; | organismi esterni) che
| allemissione dipareria |
| Sorveglianza Post-Marketing et | | 3) dichiarazioni di | attestano la conformita di
| eFarmacovigilanza i d“im“m_ﬂ damatticn | | | indipendenza, quanta predisposto
| ambito Nazionale ertion 30« A “f" | | imparzialitic | nellambito del SGQ ¢ nelle
. | tincollaborazione con ehicvuata sy camplonl et | | | confidenzialiti rese | misure di contenimento
1 CNCF 11 farmaci pervenuti a seguito di | | |
| Autorita Giudizaria ¢/ o | | | dal personale.
| i i segnalazioni provenienti dal | | |
i e i alcn LA genci ‘mercato (difetti, presenzadi | i t
| Italiana del Farmaco s
| ot corpi estranei, inefficacia, T
| reazioni avverse, | |
o | | |
| falsifcazioni /contrattazioni) | | PR
| | | det requisiti di
| | A
| | | tivita gestita
| | | sl | e confidenaiali rese dal
; | | | Valutazione intenzionalmente con ocedune interne che|  Personale; Ispezion
| | Direworedi | o Emissione del Dircttore di Reparto | corretta dei dati ottenuti ed N B el periodiche interne ed
Centro | N Certificato/Parcre Direttore di Centro | emissione di un parere favorevole PEEYES esterne (da parte di
| responsabilitd di firma
| | | s unparere non favorevole. e ivioa durante | crganismi esterni)che
| | Finters orocessy. | attestano la conformit di
| | L guanto predisposto
| | | nellambito del SGQ ¢ nelle
| < | misure di contenimento
| |
k | | |
I I &
| ; Accettazione della  |Personale di Segreteria|  Gestione non adeguata della [—
| | 211 | documentazione e del epersonaledi | documentazione in entrata /o B prevista p Non previsto
| | : e rischio basso
| | cmpione Lborartorio | delle informazioni del cumpione .
| | ‘
| Processo gestito
| f nelfambitodi un | Agglomamento periodico
| Sistema di Gestione dei requisiti di
| della Qualitd (SGQ) e |indi
‘ Direttore di P 7 rese dal
| Reparto Eesuse ditvit Mancanza di controlli adeguati in 1) controlli puntuali | personale; ispezioni
& . A i 5 Personale di fase di analisi, mancata sulle attivitd effettuate|  periodiche interne ed
Processo finalizzato all 212 [analitici e repistrazione dei M
> : ' ! Laboratorio segnalazione di risultati non ; 2)responsabilitidi|  esterne (daparte di
Attivita di Batch Release di emissione di certificato di risultati 4
, conformi. firmaa diversi livelli; | organismi esterni) che
Fanmaci Emoderivati ¢ conformita/non conformit ( bty h
. ? : 3) dichiarazioni di | attestano a conformiti di
Vacani in ambito Nazionale Certificato di Batch Release) 4
ines potalasiog indipendenza, quanto predisposto
2 ONCGF uropeo 21 PEE imparziaitic [ nellambito del SGQ € nelle
in collaborazione con enti commercializazione dei lotti i
Pubblici Nazionale ed di farmaci nei paesi membri e,
Europei (Agenzia ltaliana del della CE. a seguito di P .
Farmaco EDQM/EMA/WHO) valutazione documentale ed |
analitica dei fott di farmaci. |
| Aggiomamenta periodico
P
| dei requisiti di
| Valutazione intenzionalmente con A R i
| corretta dei dati ottenuti ed gt | econfidenzialt rese dat
| emissione di un parere favorevole personale; ispezioni
) procedure interne che| P
Dircttore di ) Direttore di Reparto | vs un parcre non favorevale. periodiche interne ed
213 | Emissione del Certificato | o, A prevedonola
| cemro Direttore i Centro | Tempistica non adeguata del Wifiema|  Sterme (dapartedi
| certificato per favorire /non ; organismi esterni] che
P condivisa durante
| favorire aziende farmaceutiche Fintero nrocesso. | Attestano la conformita di
| coinvolte nel controllo P - quanta predisposta
| predisp
| nellambito del SGQ ¢ nelle
| ‘misure di contenimento
T
| Accettazione della Gestions non adeguata della Non prevista er
| 311 | documentazioneedel [Personale i Segreteria| documentazione in entrata ¢/o B s Non previsto
1‘ campionei delle informazioni del campione
‘ Processo gestito
| nellambitodi un | Aggiornamenta periodico
‘ Sistema di Gestione dei reqisiti di
- della Qualiti (SGQ) ¢ |indipendenza i
‘ Repro pertanto sottopastoa:| e confidenzialita rese dal
| Mancanza di controlli adeguati in 1) controlli puntuali | personale; ispezioni
| o Testanalitici e Personale di fase di analisi, mancata i sulle attivit effcttuate|  periodiche interne ed
<5 ione dei risultati di risultati non - : 2)responsabilitidi|  esterne (da parte di
Processo finalizzatoalll | conformi. firma a diversi livelli; | organismi esterni) che
Attivita di Contrallod: emissione di un certificato di | 3) dichiarazioni di | attestano la conformita di
b el conformit3/non conformitd ( | indipendenza, quanto predisposta
| imparzialitie | nelfambito del SGQ ¢ nelle
IONGF | Vaccini in ambito extra-EU. 31 TestingCernificausy, | Tl oot Sy
(Richiesto Ditte produttrici pecessarioperla | niswred)
[ l';’;’ " commercializzazione dei un dal personale.
| i Jott di farmae. in paesi extra: |
europei !
i
‘ Aggiornamento periodico
dei requisiti di
‘ Valutazione intenzionalmente con it pestia i
corretta dei dati ottenutt ed bt | ¢ confidenaziality rese dal
| | emissione di un parere favorevole personalc; ispezioni
| Direttore di procedure intemne che| <"
| Direttoredi Emissione del ° | vsun parere non favorevole. periodiche interne ed
i 313 : Reparto/Direttare di = A prevedonala _
Centro Certificatoparere Tempistica non adeguata del b esteme ( da parte di
Centro responsabilita di firma ‘
certificato per favorire /non e vioa durame | organismi esterni) che
favorire aziende farmaceutiche Trnters moceent: | attestano la conformita di
| colnvolte nel controllo T quanto predisposto
nelfambito del SGQ e nelle
misure di contenimento
|
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Arcsitadonedelly Gestione non adeguata della Ko prevista per
411 documentazione e del | Fersonale di Segreteria| o 3 B ity Non previsto
: documentazione in entrata sischio basso
campionci
Attivit gestita da
almeno due esperti (se
consentito dal numero,
di esperti disponibili ),
Attivita di Valutazione di Keparto Referente 2) aggiornamento
Farmaci cpolare del CV
Processo finalizzato alla i pe . eRojsre
bialogici/biotecnolagici/chi ol o A oaeterg 4 Valutazione dei dati ¢ ilpvslgimento d) persunalcnon dellesperto, 3)
h a quaificate, coinvolzimento Moniteraggio periodico di
mici nellambito di procedure pibEL ] imict informazion riportati nei aggiornamento ;
= Farmaci Biologici e Chimici 412 Esperto continuo dello stesso A = quanto previsto nelle
4 CNCF Nazionali ed Europee 41 final Wemissi dossiers ed emissione del regolare della
. ; nalizata alf emissione di personale.ilievi presentati in o misure di contenimento.
(Richicsta da parte di arere favorevole/non parere. o Dichiarazione di
Committenti interni 1SS of = PR maniera non ogzettiva. Conflitto: 4)
esterniControllo ¢ - s el
valutazionc) esperti 5) Controllo
annuale delle pratiche
esplezate per ogni
esperto
- Dircttore di Keparto/ . ad periodico d
) o 43 | VeluszionedesuateZi g b e delle attivits ’“““““““: T g dhua M firma suddivisa tragli | quanto previstonelle
Centeo/ Referente pasere divalutazione PO R AR Esperti coinvolti. | misure di contenimento.
Kotazione deg
“‘s c:‘l’;:l :‘ ' |Monitoraggio periodico del
1)Designazione intenzionale di i ocumento di
: agziornamento
ispettori non adeguati alla tipologial 5 indipendenza,
T e ! : annuale dei requisiti ! o
511 Nomina ispettori AEA dilspezione, 2) Designazione degli A imparzialith,
: di indipendenza, i
stessi Ispettori sulle medesime il
imparzialith e .
aziende - ispettori secondo
confidenzialith del N
Feteaile procedure interne AIFA
Processo finalizzato al Sopralbiogatecaliopressy Mancanza di controlli oggettivi in Gropro Upettive. ||  femgasizlane deltears
G PAzienda e valutazione Ispetore/i A ispettivoin
Attiviti Ispettiva contrallo della produzione di 512 faseispettiva
della documentizione ducispettori. | procedure interne AIFA
i (in collsborazione con - formuci pressole aziende
Agenzia ltaliana del Farmaco- 2 farmaccutiche per verificare ls
AIFA) conformita a norme Europee c|
Nazionali.
Condivisone del
verbale con tuttii
compnenti del gruppo | Partecipazione periodicaa
Dichiarazione della ispettivo, firme corsi riguardante tali
conformita o non i ntenionaie il congiunte, tematiche. Redazione del
R conformith alle No k verbale in conformith
513 ! Ispettore/i risultanze dellaccertamento A .
Europec ¢ Nazionale el oneriguardantele | procedure interne AIFA
mediante la redazione del P responsabilita che prevedonola
verbale ispettivo. i redazi
valutazione finale del | del verbale ispettivo.
verbale da parte di
AIFA.
Dichiarazione di
conflito di Interessi
rinnovato ad ogai
ispezione firma per
Designazione intenzionale di D atarione dui || Partecipazione periodicaa
Ispettori che operano /o Codive deomtelonico | corsi riguardante tali
611 |Designazione Ispettore ISS. AGENAS collaborano conla struttura Gt "€ | tematiche. Redazione del
regionale OTA ispezionata per i /f;lmmn verbale in conformiti a
favorire La regione stessa ACENA Miniatere, |Procedure inteme AGENAS
clenco Nazionale
valutatori rivalutato
fodicamente.
Processo finalizzato alls perl
verifica, pressole Region,
dellosservanza dellaccordo
Stato-Regioni , rebativo
ke Y
AR alistituzione delfOrganismo
4 Tecnicamente
{GeslevdeMipslic Accreditante(0TA) quale
6CNGF | dall'Agenzia Nazionale per i 61 quale ‘ Gruppo Ispettiva. | oo ctione del gruppo
Servizi Sanitari organo dautorizativo dell Ispezione presso strutture Mancanza di controlli oggettivi in composto da ispettori il
rvizi Sanitari i 6.1.2 Gruppo Ispettivo i A ispettivo in conformiti a
RegionaliAGENAS) accreditamento istituzionale regionali faseispettiva. regionali e Isituto 3
R 8 delle strutture sanitarie ( Superiore diSaniy | Procedureinterne AlFA
pubbliche private del
Servizio Sanitario Regionale.
o
Partecipazione periodicaa
Condivisonedel | _€Orsi ripuardante tal
verbale comeuuiy | temtiche. Kedazine del
Dichiarazione della compnentidel gruppo | TPl cnformitha
conformitionon | Redacione del verbale | Alterazione intenzionale delle Ispettivo, irme | Proceiure ROt S ehe
613 conformitd ispettivo dapartedel | risultanze dellaccertamento A congiunte, LNl S
Regomalento/Leggi gruppo ispettivo ispettivo. formazione/nformazi | L8 T
Nazionali e Regionali. u:::;:;d;lm e o i s
et attvits,|_componenti del Tavolo
"| Tecnico presso Ministero
della Salute ¢ AGENAS.
Dichiarazione di
conflitto di Interessi,
) disponibilitd di un
Presidente / DEslginne Bepllesport Gesonenciadgan delle elenco Esperti EMA | Monitoraggio periodico di
daparte del Presidentesu | compezenze dell'esperto nella fase ;
Direttoredel | 7.1 | DF0C ; Direttore del Centro M /o EDQM., quanto previsto nelle
fin indicazione del Direttore diproposta dello stessoal i,
del Centro Presidente per la nomina peulicnde]
CV.discussione
colleggiale del parere.
LAttivit finalizataalla
discussione collcgiale con
Partecipazione a Esperti Europei, di procedure
Commissione ¢ Gruppi di centralizzate per o
- Lavoro nazionali ed . Vautorizzasone di Farmad, & Dichiarazione di
internazionali (EMA. EDQM, = nuove monografie di Vallizasibne contlttodi Interessi,
PhLEur, OMS) per consulenze Farmacopea Europea o di altrs T T dspenibilidt ) )
teenico-scientificehe documenti von valenzs Esperto scientifica - Valutazione Mancanza di controlli in fase elencoEspertd EMA | MWRltar e periodica i
o A : ; 712 : A /o EDQM., quanto previsto nelle
confidenziale e diindinizzo | (EMAEDQM) =1=% |delle informuzioni e dati ed valutativa : e
tecnico. emissione del parcre ;
piate periodico del
cenico CV.discussione
colleggiale del parere.
Trasmissione del parere -
Direttore del Nessunavalutazionese | del parere Non prevista per .
Centro 713 dellesperto dél gruppo. B ikl bassn Homprevisto
come Esperto.
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CENTRO NAZIONALE DIPENDENZE E DOPING

T T
l | |
NUMERO | | INDIVIDUAZIONE
|DESCRIZIONE AREA DESCRIZIONE RESPONSABILE  [NUMERO SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE MISURA DI
{ E F) RISCHIO INERENTE SISTEMA DI
AREADY |DI RISCHIO RUMERD PROCESSO PROCESSO iDEI. PROCESSO  |FASE DESCRIZIONE FASE SVOLGE L'ATTIVITA' |  RISCHIO NELLA FASE CONTENIMENTO |
RISCHIO | | MONITORAGGIO
|
| | [ | possibile | |
1 | | | manomissione del | condivisione dello " |
. . | . | . | 4 | catenadicustodia |
‘ | | 111 Arrivo del campione | Tecnico campione e della M svolgimento delle " ‘
| | | | ‘ : - registrata
| | | | relativa analisi |
| | | ! | documentazione ‘
Emissione pareri | 1.1 accertamento | | | | i |
aseguitodisaggi | dipresenzadi | | i | | ‘
analitici (su | sostanze d'abuso | : | | ;
PRty . | . 1 | PRPES
rlChleS(»ﬂvdl | [D.PR 309/90. = V?“ﬁt.a d‘.)l | . . - 5 | . | _manomissionedel | condstnonc dello catena di custodia |
1CNDD Autorita | aggiornamenti) e “ campione inviatoa | Direttore di T2 Analisi del campione | Tecnico 1 carpione A svolgimento delle registrata t
Giudiziariaoaltro|  agenti dopanti ; seguitodel | struttura 1 | : analisi i
Ente pubblicoad. | (legge 376/2000) | sequestro ‘ |
AIFA/Ministero/R | per scopi ‘ _ L !
Analisidi | forensi/medico |
revisione ecc.) | legali ‘ \ |
| s tivita del condivisionedel | catena di custodia |
1 | 113 Relazione finale ‘Tcmico/ Direttore | SOBEEIVE M e a ;
‘ | | giudizio report analitico ‘ registrata \
| | { |
| ‘ |
| | |
| | | | f | ‘ |
| [ ‘ | | | possibile | |
| | | manomissionedel | condivisione dello " o
fesi 3 | . . . | . . catena di custodia |
Emissione pareri | | 121 Arrivo del campione Tecnico campione edella | M svolgimento delle ronisirata |
aseguito di saggi | | | | relativa | analisi Bistr |
analitici (su | ‘ | | documentazione | |
richiesta di 1.2 accertamenti | ‘ | }
1CNDD Autorita analitici per conto | Verificadel | Direttore di I ‘ _— 16 —
| Giudiziariao altro | di Enti Pubblicie/o| ~ campione |  struttura 55 | dnicidel ] ecni fianorissiHedel i ‘s“’:] 'i‘:;:'l‘:g:":: catériadi ciistodia
Ente pubblico ad. privati | ‘ o nalistdeltampiane: ecnice: ‘ campione | 8! i | registrata
AIFA/Ministero/R | ‘ | | analisi
egioni; Analisi di | T
revisione ecc.) | | i s condivisione nello " .
| | 3 N catena di custodia
| 123 Relazione finale Tecnico/ Direttore | sugggln'.«'l'h del M svolgimento delle Aenacidisioda
| giudizio : registrata
[ \ analisi
! |
; ibil
. possibile i : S
. . ondivisione della| catenadi custodia
Emissione pareri | 131 d Am‘:: . Tecnico | manomissione della M cd:clln;enllzionc A e:: is;":a 1
aseguito di saggi ! ocumentazione | : documentazione ) EIE
analitici (su | Valutazione | |
richiesta di 1.3 Inserimento documentazione T
1CNDD | .. _A‘_‘m‘m‘:' Auovasostanza relativa alla Direttore di 132 Ricercadella | Tecnico mnn;:;:z:z della M condivisionedella| catena di custodia
Giudiziaria oaltro | DPR 309/90 ARTT. sostanzadainserire]  TTVHYRA S letteratura scientifica N documentazione registrata
Ente pubblico ad. 2,13e14 in tabella documentazione |
AIFA/Ministero/R T 1
eglu_ malsidi | . . , p(‘tss{blle condivisionedella| catenadi custodia ‘
revisione ecc.) 133 Valutazione finale | Tecnico/ Direttore| manomissione della M . = |
documentazione documentazione | reglslral:i 1
|
1]
| Condivisione del
| ibil lavoro in team con
| pDS.SI ,‘ 2 dichiarazione di
. | manomissione del " . .
Arrivo della . . assenza di Documento in uscita
11 s Tecnico campione e della M = 9 o8
documentazione celatfva conflitto di condiviso
+ interessi dei
documentazione M
singoli
condsione deT
lavoro in team con
. . dichiarazione di
3_1 istanze di V“lf"“z"’"e #' R Direttore di 312 Valutazione Tecni soggettivita del M assenza di documento in uscita
A % dossier e relativi 1. ecnico i flitto di divi |
valutazione tecnica N struttura completezza formale giudizio conflitto di condiviso |
allegatl interessi dei |
| singoli |
condivisione del |
Emissi . | lavoro in team con |
S eNpD m]lssm‘ne padrelll'l | Vaiutagiore finiicsi | dichiarazione di 1
N 5va utazmne» ella | s13 au:zmr:; nf e.su a Teeni Dirett soggettivitadel | A assenzadi documento in uscita |
ocumentazione) 1. ase 1;;1 eri ‘ecnico/ Direttore giudizio | conflitto di condiviso 1
Feleniiiicl | interessi dei ‘
singoli |
| componenti |
| Tondivisione del g}
| | lavoro in team con |
| ibil dichiarazione di i
| Arrivo della - ( Roges e assenzadi | Documento in uscita |
| 321 2 Direttore manomissione della M " o i
| i Bk documentazione R —— conflitto di condiviso
| 3.2 valuazione | ' ‘ ’ : ngeressidgl
—— gy ‘ valutazionedella | Direttore di | | singoli
|progetti ﬁnanzmblh‘ documentazione struttura | | |
| MINSAL |
| | | o ol [ ,
‘ | Valutazione finale sulla | ! Dichiarazione di | rischio monitorato
a | — : 1 "
} f 533 al ub 1mr:: mf c.su 1[1- icof Dirett ol soggettivita del A assenza di | direttamente dal
| 4 ase "‘;' erl | Tecnico/ Direttore giudizio conflitto di MINSAL Ente che
| | seientine! 1 interessi richiede la valutazione
| | | |
TR D ST | S0 R I I B HEERIL

28



[ A P L praees o fi ot o R L A T,,Ak P —— it T R B oy R oo TR O PR
‘ | { La Sezione per la ; ! ‘ |
‘ | | Vigilianza ed il i | }
| | controllo sul doping del |

| 4.1.1 Ministero della Salute Direttore BASE ERIVADI NA NA NA ‘
‘ sl g RISCHIO | ‘
| inviaal Direttore del |
| | CNDD lalista dei | |
| controlli | |
| ‘ |
| |
‘ | lascelta delle gare | i
| | potrebbe essere | |
| I Direttore del CNDD slpotrebbe. elfethiamally ‘
‘ | contrellalalistaed | | prospettare il rischio presenza del estrazione a sorte ‘
| 412 - ! Direttore che venga suggerito di M Direttore della ‘
individua le gare da 3 delle gare
| controllare una gara Strutturaediun | |
| | sottoporre a | controllo g .
| | rispetto ad un'altra altro collega della | ‘
‘ Struttura, a ‘
izl
4.1 Attiviti di | rotazione |
| ARIVIE [spettiva | controlloanti- verifica rispetto T 1
scnop | (coordizata “ | doping per lasalute| delle procedure 1‘ Direttoredi | > ! | }
| s | nelleattivita secondoDMdi | struttura 413 Assfgnazmne Direttore | FASEPRIVADI NA NA [ NA |
| sportive (DM riferimento | dellispezione RISCHIO
14/02/2012) | |
| |
[ i
| | | gliispettori |
| { | svolgimento in loco controllano gare di
| ‘ el ke ! ci potrebbe essere il rotazione delle Fedel.-azmm s_p.o.mve |
| verificare che il b . - diversepinil |
} 414 " | Ispettore rischio di corruzione M Federazioni i :
| | | controllo si svolga | 3 " monitoraggio
| o v | | dell'ispettore Sportive PN
| ‘ secondoicriteri | | periodico riguardante.
| i | stabiliti dalDM | | l'attivita di rotazione
| ; | } | degli ispettori
| | | |
| f | ' I
|
| . | rischio inesistente| . .. . |
‘ ( redigere un verbale | vistala rischio inesistente |
i | finale completo i possibile eombilazionediz ‘ vista la compilazione |
| 415 secondo quanto Ispettore | manomissione del M pLazi 1 di 2 verbali (ispettore
| | " | verbali (ispettore
| disposto dalle | verbale 3 | emedicodella |
| | n | | emedicodella | X
| | normativa | | [ " federazione)
| | | federazione)
| | | |
I T T
| raccolta | |
| informazioni | |
| 1.1 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/ | intema di dipendenze |
11 3Utenti TV | anonimizzata utile 3/5/6/7.1 e raccolgono le |
| Droga alla gestione informazioni FASIZ:;:‘]IQ Dl NA NA NA
| caratterizzazione telefonata |utilizzando una scheda
| dell'utenza anonima di raccolta dati su
r piattaferma
| informatica
raccolta |
informazioni
114 Utenti TV | anonimizzatautile | Direttore del |
11CNDD Gestione archlyl e Alcol alla ) Cen'(ro Nazionale Ricercatore/Tecnico
banche dati caratterizzazione | Dipendenzee
dell'utenza Doping
| | raccolta | |
I informazioni
11.5Utenti TV | anonimizzata utile
| "
| Doping alla
caratterizzazicne
dell'utenza
raccolta
informazioni
11_6 Censimento | relative al servizio
CAF per facilitare 11 censimento annuale : |
l'accesso dell'utenza awviene attraverso |
al sistema di cura 11.1/2/3/| piattaforma web e |
13/5/6/7_2 | credenziali di accesso FASE PRIVA DI NA NA NA ‘
|Censimento| univoche consentendo RISCHIO
raccolta annuale agli operatori di
11&15:_?5[::?(0 informazioni » inserire_]e )
P relative al servizio informazioni
trattamento del .
7 g per facilitare
disturbo Gioco |, . |
" l'accesso dell'utenza| |
d'Azzardo - Y
alsistema di cura |
[
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costruzione dello

FASE PRIVA DI

| 3 9 |
| | 1181 strume:!lo di RISCHIO NA NA NA |
| | rilevazione | | 1
| [ |
[ | o | i . | |
| i | |
| | | | |
| |
| 1182 campionamento } ; FAS;I:;:\I’g DI I NA NA ‘ NA |
| raccolta | | | J
| . NS . |
Gestione archivie ; 11.8 Indagini 1n;:§::i’$:!l:rl‘lllile Ce?\l(:‘:'ore - I [ | I
11 CNDD N : abitudiniitaliani | © » N Ricercatore/Tecnico | |
banchedati | fumo all'osservazione Dipendenze e
| delle abitudini da Doping | | | \i
fumo degli italiani - | FASEPRIVADI |
| 1183 rilevazione | RISCHIO “ NA NA ‘ NA ;
| | |
| | |
[
1 ;
{ |
| | 11.8.4 | elaborazione dati | FI\S):iI ;’él}l{\]l(l)\ DI | NA NA | NA
| * | |
| |
| |
‘ i
| . | | i
| costruzione dello | | |
| 3 | FASEPRIVADI |
| 1191 s:ir;;r\:x:zl;:;jl | RISCHIO | NA NA NA
| | |
| |
| | |
| |
| I
| i |
| | |
| | | FASEPRIVADI |
| ampiona | |
| 11.9:2 campionamento | RISCHIO NA NA NA
| |
| 1
| raccolta |
| informazioni | |
i FASE PRIVA DI
| 2 .| 11 9Indagine | anonimizzata utile Dlrellorgdel 1193 rilevazione | | NA NA NA
| Gestione archivie | i " Centro Nazionale losss . RISCHIO |
11CNDD | | comportamento all'osservazione . | Ricercatore/Tecnico |
| banche i gioco d'azzardo delle abitudini di Dipendenze ¢ \' |
i gioco d'azzardo Doping ;
1[ degli italiani [
|
| ; < | FASE PRIVA DI
5 11.9:4 elaborazione dati | RISCHIO NA NA NA
| |
i |
|
1
| |
[ presentazione dei : FASE PRIVA DI
| 1195 risultati | RISCHIO NA A NA
| |
| |
| |
|
|
| costruzione dello
| ¢ FASE PRIVA DI
| 11.10_1 s::[l:r::;::‘:l RISCHIO NA NA NA
|
|
| FASE PRIVA DI
|
! 11102 campionamento RISCHIO NA NA NA
|
| raccolta
11_10 Indagine an;:g:i";”::me Direttore del
i ivi iona " " FASE PRIVA DI
11 CNDD Gestione archllw e cc?mpor'tamenlu all'osservazione Cen}m Nazionale 11,103 Higvazicie Ricercatore/Tecnico NA NA NA
banche dati 1 gioco d'azzardo delle abitudini di Dipendenze e RISCHIO
[ minort gioco d'azzardo dei Doping
: giovani 14-17 anni
|
| - FASE PRIVA DI
‘ 11104 elaborazione dati RISCHIO NA NA NA |
1 ;
presentazione dei | FASE PRIVA DI
‘ 1105 risultati ! RISCHIO Na NA NA
| |
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| ] costruzione dello T
| i l 1111 strumento di ‘ FASREI;’CR}:Y: o NA NA NA
{ rilevazione j |
| | |
individuazione dei | |
11.11.2 | partecipanti ai focus | FAS'EI:CR:{‘I/S DI | NA NA NA
group | |
| |
[ | |
raccolta | | |
1111 Ricerca lnfurmauum ) [ Direttore del 11113 svolgimento dei focus | FASEPRIVADI NA NA NA
N - e anonimizzata utile | N group RISCHIO
Gestione Archivie qualitativa 5 < Centro Nazionale . .
11CNDD R - all'osservazione " Ricercatore/Tecnico ‘ |
Banche Dati | giocatori d'azzardo oo ey p e !
= delle peculiarita dei . f I
in trattamento iocatori d" d Doping | i
gloratorl diazzardg < P | FASEPRIVADI
in trattamento 11.11.4 | raccolta informazioni | RISCHIO | NA NA NA
| |
| |
| |
| |
| presentazione dei | | FASEPRIVADI
| | L5 risultati | | RISCHIO i M NA MA
| | | Il
| 1 | |
! t t }
| | | |
|
‘ 1 l
| | costruzione dello | ; |
11121 strumento di FASE PRIVA.DI | NA NA NA
| | mischio |
i rilevazione | [
| \
| ‘ |
| ‘ | |
|
\ ‘ i
| % FASEPRIVADI |
| raccolta l 11122 campionamento RISCHIO NA NA NA
anonimiets e | Diretrecel
. . N | 1
11CNDD Geslmne,\rchl.‘ll ¢ “.'12 Indagme all'osservazione | Cen_(ra | Ricercatore/Tecnico |
Banche Dati gioco on-line .. . . | Dipendenzee | |
delle abitudini di N \
gioco d'azzardo on- Doping FASE PRIVA DI
line degli italiani | 11123 rilevazione RISCHIO | NA NA NA
|
|
7
’ ‘ 11124 elaborazione dati FAS;:;:Q oI NA NA NA
‘ presentazione dei FASE PRIVA DI
i 1125 risultati | wscio NA NA H&
|
|
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CENTRO NAZIONALE ECCELLENZA CLINICA, QUALITA E SICUREZZA DELLE
CURE

NUMERO
AREA DI
RISCHIO

DESCRIZIONE AREA
DI RISCHIO

NUMERO
PROCESSO

DESCRIZIONE PROCESSO

RESPONSABILE DEL
PROCESSO

NUMERO
FASE

DESCRIZIONE FASE

SOGGETTO CHE SVOLGE L'ATTIVITA'

INDIVIDUAZIONE l
RISCHIO NELLA |

RISCHIO
INERENTE

MISURA DI
CONTENIMENTO

INDIVIDUAZIONE SISTEMA|
DI MONITORAGGIO

3 CNEC

Emissione pareri
(valutazione della
documentazione)

Nell'ambito della convenzione
con il Ministero della Salute, la
segreteria scientifica della
Commissione nazionale LEA ha
richiesto all'ISS 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 ione perla lazione del
parere.

Direttore Generale 1SS-
Direttore CNEC

FASE r
l

Fase priva di i
rischio |
|

NA

NA

312

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

ione del processo di i
delle prestazioni. Pertanto, si & reso necessario
claborare 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

ientifica della C 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
costruzicne del modello analitico e alla
valutazione degli output da parte di esperti
esterni indipendenti. | domini considerati
riguardano: rilevanza epidemiologica, efficacia
clinica, efficienza diagnostica, profilo
rischio/beneficio, appropriatezza clinico-
organizzativa, risorse necessarie, fattibilita,
equita, aspetti etici e medico-legali,
valutazione dei costi diretti, accettabilita e
incertezza delle stime. Dopo aver analizzato la
documentazione sulla base del medello la
documentazione viene inviata ad esperti
esterni per la valutazione degli output.

Direttore CNEC- Ricercatori
sperti esterni

|
|
I
|
Indivuduazion |
eesperti |
esterni |

|

Procedura |
trasparente e |
formalizzata

perla

degli esperti
esterni

|
Verifiche daparte |
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 |

6 CNEC

Incontri tecnici e

commisioni,Attivi

ta di produzione e
valutazione di

HTA)

linee guida (non |

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

i rispettoalle
evidenze citate, offre eventuale
feedback al proponente per
correzioni ¢ aggiustamenti ¢
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
I'eleggibilita 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 utili F'AGREE Reporting
checklist (versione italiana) e ne comunica
I'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 delliter di
valutazione della LG.Se la qualita del reporting
& ritenuta soddisfacente, il CNEC valuta la
qualita metodologica e la rilevanza delle
evidenze citate a supporto delle
raccomandazioni della LG avvalendosi di un
panel di almeno 3 esperti di prapria 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 11
(versione italiana). Il proponente puo essere
interpellato dal CNEC per fornire eventuali

n

i e/o
direttore del CNEC, sentito il panel di esperti,
pud invitare il proponente a emendare 1a LG in
caso di insoddisfacente qualith metodologica.
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 el
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
cesperti
esterni

|
l
i
|

Procedura
trasparente ¢
formalizzata
perla

[
|
|
|
|

Verifiche da parte
dell’Amministrazione |

Centrale sulla ndnzinne‘

degli esperti
esterni

delle |

Esito - Il direttore del CNEC, di norma entro 1
mese dalla consegna del giudizio dei referee,
comunica al proponente '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

Fasc priva di
rischio |

NA

NA
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6 CNEC

Incontri tecnici e

commisioni,Attivi

ta di produzione ¢
ne

Centri ¢ Dipartimenti dell’ISS
possono produrre Linee Guida
sulla base di criteri di
priorilizzazione definiti dal
Comitato Strategico del Sistema
Nazionale Linee Guida
Costituzione Comitato tecnico-
scientifico (CTS)-Costituzione
gruppo di produzione LG-
Scoping -Valutazione delle
evidenze ¢ formulazione

lince guida (non
HTA)

metodo GRADE e sue
bozza della LG-Revisione LG da

parte di referee esterni
indiper.denti-Approvazione LG
da parte del CNEC-
Pubblicazione-Aggiornamento
(almeno ogni 3 anni)

parte del Panel-Revisione LG da |

estensioni)-Consultaziene sulla |

|
i
!

Direttore del
CNEC

6.2_1

Proposta

|

| Centri e Dipartimenti dell'lSS propongono al
CNEC di la produzione di Linee Guida sulla

| base di criteri di prioritizzazione definiti dal

| Comitato Strategico del Sistema Nazionale

| Linee Guida. CNEC valuta se le Linee Guida

|proposte soddisfano i criteri e, in caso positivo,

si procede alle fasi successive.

Centro/Dipartimento | :
; | Fase priva di
proponente/ Ricercatore del | rischio
CNEC |

NA

NA

NA

622

nella produzione delle Linee Guida - 11
Comitato tecnico-scientifico (CTS) & un gruppo
costituito da personale del CNEC e del
| Centro/Dipartimento dell'1SS che propone la

| LG (e daaltre personaliti, se necessario). E
| presieduto dal direttore del CNEC e daun
| del C /Dip dell'ISS
che propone la LG. Il Comitato: - definisce la
struttura del gruppo di produzione della LG e
determinai ruoli, i compiti e le relazioni tra i
vari gruppi coinvolti in conformitd 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 Fanalisi 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
il ruolo dei soggetti coinvolti nella produzione
di LG ISS; - definisce la politica di
| identificazione e gestione del Cdl specifica per
1a LG; - definisce le modalita di coinvolgimento
degli stakeholder, dei pazienti e caregiver; -
sviluppa un formato standard perla
presentazione della LG, con una specifica
struttura, titoli e contenuti; - assicura
I'archiviazione e la tracciabilita di tutti i
| documenti prodotti nel corso dello sviluppa
| della LG, inclusi quelli disponibili al pubblico.
|11 Quality Assurance (QA) team & composto dal
Direttore e dallo staff di ricercatori del CNECe
| haiil compito di assicurare che il processo di
produzione delle LG sia conforme agli
| standard metodologici adottati dal CNEC. I
| Pancldiesperti &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 ¢ nelle strategie che
ottimizzano i processi di gruppo e nelle
tecniche di raggiungimento del consenso. Il Co:
chair ha forte nelle
metodologie di ricerca utilizzate in ambito di
sviluppo di LG. Guida il Panel nell'applicazione
del GRADE EtD framewark, dalla valutazione
critica delle evidenze sintetizzate dall'ERT alle
| conclusioni sulla forza ¢ sulla direzione delle
| raccomandazioni. Developer, ERT, team di
|

i’CDShmZiullc dei gruppi e dei soggetti coinvolti
|
|

|

analisi economica, esperti di etica,
documentalisti e la segreteria tecnico-
organizzativa operana in maniera
collaborativa, supportati dagli utenti e dagli
stakeholder coinvolti nel processo e sotto la
supervisione di un comitato di controllo (CTS ¢|
QA team).

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

Indivuduazion
e Panel di
esperti e loro
eventuali
| conflitti di
| interesse
|
|
\

Procedura
trasparente ¢
formalizzata

perla

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

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

6.2.3

Scoping - Valutazione delle evidenze ¢
formulazione raccomandazioni - 11 Developer
definisce lo scope preliminare su input dal CTS
e daaltre 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. Il
Direttore del CNEC firma le versioni
preliminari e finali dello scope. Il panel di
esperti valuta criticamente ¢ interpreta le
evidenze per rispondere ai quesiti PICO; +
tiene conto delle opinioni e dei commenti degli

-+ sviluppa le foni ¢
ne determina la forza dietro la guida del
cochair metodologico e del Developer; -

formula le raccomandazioni dietro la guida del
co-chair metodologica e del Developer; - vota
le ioni; - sottoscrive il

11 Comitato tecnico-scientifico |

(CTS) 11 Quality Assurance (QA) .
Leam- 11 Panel di esperti-1l ] s e
Chair-Co-chair metodologico- ]
Developer

finale della LG per I'approvazione da parte del
QA team del CNEC.

NA

NA

NA

6.2_4

Consultazione e revisione - Gli stakeholder
vengono consultati per esprimere i loro
commenti sullo scope preliminare e sulla
bozza della LG (2° consultazione).Il 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

M

Procedura
trasparente e
formalizzata

perla

Verifiche daparte |
dell’Amministrazione |

Centrale sulla adozione|

dei referces
esterni

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

ione della LG per la i 1
Direttore del CNEC rivede un report preparato

dal QA team, che fornisce dettagli sui vari
aspetti della LG. Rilascio copia non uificiale
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

I'implementazione

|
|

|
Direttore del CNEC - 1l Comitato|
tecnico-scientifico (CTS) Il | Fase priva di
Quality Assurance (QA) team- | rischio
Stakeholders

NA

NA

NA
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CENTRO NAZIONALE HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT

NUMERO
AREA DI
RISCHIO

DESCRIZIONE AREA
DI RISCHIO

NUMERO
PROCESSO

DESCRIZIONE PROCESSO

RESPONSABILE
DEL PROCESSO

NUMERO
FASE

DESCRIZIONE FASE

SOGGETTO CHE
SVOLGE
LATTIVITA

INDIVIDUAZIONE
RISCHIO NELLA FASE

RISCHIO
INERENTE

MISURA DI
CONTENIMENTO

INDIVIDUAZIONE
SISTEMA DI |
MONITORAGGIO

12 HTA

|
|
|
| Partecipazionea |
| progetti/convenzio |
| ni finanziati da cnti |
| pubblici o privati |
|
|
[
|
|
|

| ldeazione ¢ conduzione
di un progetto - 1l

! 0 & finalizzato

| zione, stesura e

| 7 conduzione di un

| progetto diricerca

clinica

Responsabile
scientifico

predisposizione
materiale per i CE

iKesponsabile
scientifico o
CRO

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

contatti con i Centri
Clinici

CRO - 1SS

NA

NA

NA

-

creazione e CRF

CRO

NA

NA

installazione e CRF

CRO

NA

NA

monitoraggio centri

CRO - 1SS

NA

NA

verifica database

CRO

NA

site visits

CRO - 1SS

rischio

NA

NA

Acquisti di beni ¢
servizi

Responsabile
scientifico ¢
teenici

Rischio acquisti
non in linea con le
attivith del progetto

NA

12.1.9

Gestione campioni
| biologici e dati
| personali

Responsabile
scientifico

Fase priva di
rischio

NA |

NA

12.1.10

analisi dei dati

bile influenza
dello sponsor
isi dei dati

M

Analisi dei dati verrd |

svolta da uno statistico | La supervisione da
parte del

con la supervisione di un|
Advisory Board
costituito dal |

respon

scientifico seguira

hile

del Progetto, dai suoi
collaboratori e dai Clinici |
partecipanti al pro

singole fasi
dellanalisi dei dati

le

12111

sintesi dei dati

Fasc priva di
rischio

NA

NA

T

1212

redazione di articoli su
riviste nazionali ¢
nternazionali

Fase priva di
rischio

NA

NA

produzione di Report
HTA

1SS

se privadi
rischio

NA

NA

12 HTA

Partecipazione a

progetti/convenzio

ni finanziati da enti
pubblici o privati

Ideazione ¢ conduzione
di un progetto - 11
processo & finalizzato a
progetti per
I'identificazione di

per il disinvestimento
nel Servizio Sanitario
Nazionale integrata tra il
livello nazionale,
regionale ¢ aziendale

scientifico

Analisi e revisione
sistematica della
letteratura scientitica e
di altri documenti
(letteratura grigia) per
Fanalisi delle
esperienze
internazionali di
disinvestimento di
tecnologie sanitaric
che utilizzano | metodi
dell'tiealth Technology
Assessment. Lanalisi si
integra ai documenti
claborati dalla Cabina

di Regia HTA.

1SS

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

12.2.2

Identificazione dei
criteri inerenti le
tecniche di
disinvestimento delle
tecnologie sanitarie e le|
strategie di delle
teenologic obsolete che

ossano essere
applicate nellambito di
riferimento italiano.

ISS-ALTEMS.

Fase priva di
rischio

NA

NA

Analisi delle aree
cliniche nellc quali &
possibile intervenire

(es. protesi
ortopediche, ...);
identificazione delle
aree di interesse nelle |
quali possa esserci un
maggiore impatto nel
contesto italiano.

ISS-ALTEMS-

Regione Marche-
Regione Toscana

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

12.2.4

Analisi e revisione
sistematica della
letteratura scientifica ¢
di altri documenti
(letteratura grigia)
sull'area clinica scelta

cl punto 3 del
presente documento ed
elaborazione di
un‘analisi di HTA.

ALTEMS

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

Analisi di Fattibilita,

ISS-ALTEMS

Fase priva di
rischio,

NA

NA

NA

12.2.6

Strutturazione di un

che raggruppa le linee
di indirizzo claborate
nelle fasi precedenti,
attraverso un Advisory
Board scientifico.

ISS-ALTEMS-

Regione Marche-
Regione Toscana

¢ priva di
rischio

NA

NA

Avvio attivita di
implementazione della
metodologia

| individuata
precedentemente ¢
validata nel documento
di conscnso nei
percorsi della Regione
Marche e della Regione
Toscana.

1SS-ALTEMS-

Regione Marche-
Regione Toscana

se priva di
rischio

NA

NA

Attivitd di formazione
per le strutture della

| Regione Marche e della
| Regione Toscana
coinvolte.

Fase priva di
rischio

NA

NA

Coinvolgimento ¢
coaching dei principali
stakeholder coinvolti
nella programmazione,
| pianificazione ed
implementazione dei
processi sanitari
(professionisti sanitari,
amministratori,
pazienti ¢ cittadini).

!

ISS-ALTEMS

fase priva di
rischio

NA

NA
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13 1TA

Attivita di ricerea

sclentifica

131

|
} IMPACT

| Improved methods and
| actionable tools for
enhancing HTA

Direttore del
Centro
Nazionale HTA

13.1.1

| Toolkit of Instruments
to tdentify the clinfcal
varfability and its
impact on the use of
health technology

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

132

Farmac|
Innovativi

| N processo & finalizzato
| al monitoraggio degli

| effertt dell'utilizzo del

‘ farmacl innovativi e

| innovativi oncologict sul
| costo del percorso
|terapeutico assistenziale

complessivo

1321

Identificazione del
farmaci (Lista Farmact
innovativi AIFA,
Identificazione
prioritizzazione del
processo)

AIFA

e priva di
rischio

NA

NA

Direttore del
Centro

HTA

Definire lo standard of
care del percarso del
paziente pre-
introduzione del
farmaco (Dossler
aziende, Linee Guida

1SS, AIFA, APSS

1, Registri, PDTA
reglonali e localt)

Fase priva di
rischio

NA

NA

Definire lo standard of
care del percorso del
paziente post-
introduzione del

| farmaco (Dossler
| aziende, Lince Guida
|

|internazionali/nazional
1, Registri, PDTA
reglonali ¢ locall)

ISS, AIFA, APSS

Fase priva di
rischio

NA

NA

Identificazione degli
eventi misurabill
(Identificare | flussi

Informativi e |
Informaziont
| necessarie)

Ministero d
Salute, ISS, Al
APS

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

13.2.5

| Verifica della

| disponibilita dei dati
| degli eventi da
misurare nei flussi
Informativi RWI
Registri AIFA, ecc.

1SS, AIFA, APSS

Fase priva di
rischio

NA

NA

Creazione ¢/o
adattamento di un
health cconomics
model con dati RWE
(Registri, RWE
evidence, ...) per
valutare Fimpatto reale
sul costi del percorso
del paziente

1SS, AIFA, APSS,
Universita di
Padova

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

13.2.7

Definizione di un set di
indicatori ¢ valori
soglia per
U'identificazione di
eventuall criticitd ¢
degli scostamenti del
percorso reale rispetto
ai valori soglia
(benchmark)

Ministero della
Salute, ISS, AIFA,
APSS

ase priva di
rischio

NA

NA

13.2.8

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

Ministero della
Salute, ISS,
Al

Fase priva di
rischio

NA

NA

Direttore del
Centro
Nazicnale HTA

13.2.9

Condivisione del
metodo con le
assoctazioni di pazientt

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

13.2.11

Attivazione di un

Ministero della

sul percorso reale

Salute, ISS, AIFA

Fase priva di
rischio

NA

NA

13.2.12

Discussione del
risultati attest ed
claborazione di
eventuall correziont
del modello

Ministero della

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

Valutazione

1
!
|
| modelli
|
|
|
|
|

Descrizione del
modello Percorso
leliberato
0 I'APSS

APSS+ISS

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

Revistone della
letteratura scientifica
sul modello
assistenziale
midwifery-led
continuity of carc
assoctato al Percorso
Nascita

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

1333

Analist di confronto tra
1l modello Percorso
Nasclita deliberato
presso LAPSS e |
risultati dellanalist
della letteratura
sclentifica

Iss

Fase priva di
rischio

NA

NA

NA

Direttore del
Centre

o
|
Nazionale HHTA

Verifica del grado di
aderenza tra il

percorso “reale” ed 11
PDTA “teorico”

APSS

Fase priva di
rischio

NA

NA

Analisi retrospettiva di

tra i

Percorso Nascita
deliberato e 1l modello
di presa In carico delle

pazienti pre-
| introduzione del
Percorso Nascita
attraverso lanalisi
RWE

APSS+

2

Fase priva di
rischio

NA

NA

Definizione di un
sistema di
monitoraggio del
modello Percorso
Nascita presso FAPSS

ase priva di
rischio

NA

NA

Produzione di un
maodello di PDTA da
Inserire nel repository
del SNLG dedicato

35

Fase priva di
rischio

NA

NA




CENTRO NAZIONALE PREVENZIONE DELLE MALATTIE E PROMOZIONE DELLA

SALUTE

|
‘. | ‘
INUMERO INDIVIDUAZIONE
DESCRIZIONE AREA DI [NUMERO | E SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI
AR |DESCRIZIONE PROCESSO | DESCRIZIONE FA! ISTEMA
m:c::; RISCHIO PROCESO | |DELPROCESSO  |FASE NEFASE | SVOLGE L'ATTIVITA' | RISCHIO NELLA FASE |  INERENTE c o > Dl
|
| | ‘ \ far ruci
| " ar ruotare
| { si potrebbe affidare/ ; :
| | affidamento della : I'assegnazione della
| " | Ricercatore lapraticaa 3 tenere un registro
| | pratica al | e & pratica a diversi > ¢
. | espertonella ricercatori che | : " . | dovesisegnaachi
| 3.1.1 |ricercatore P N | M Ricercatori esperti
| | materiain hanno interesse vengono assegnate le
| competente della . . nel settore, sempre . N
| L oggetto nella risposta di < . | pratichea rotazione
[ | materia in oggetto che ce ne sia piu di
‘ parere
| | uno
S N - {—— — —_—
‘bmnssmne di pareri su| | |
|prevenzione divarie | Ricercatore si potrebbe affidare| .
| : al | tenere un registro
malattic - Il processo &| esperto nella | A lapraticaadun | controllo da parte del A ¢
o " | 3 | | rispetto della Ricercatore ) . dove si segnaa chi
Emissione pareri ;ﬁnahnam alla | materiain Y p— ] ricercatore che Direttore e della vengono assegnate le
3 CNAPPS | (valutazione della |31 \raccolta delle | oggettoe | 312 | P ; | pertone potrebbe avere M segreteria della 8 SR
. = e " risposta, se 1 materiain = e pratiche a rotazione e|
documentazione) levidenze scientifiche | Direttore del A | interesse a tempistica con gt
| L . N indicata | oggetto . A | P la data di invio al
e loro analisi per Dipartimento rispondere in solleciti al ricercatore| <
= ol | x | ricercatore
‘nspondere aiquesiti |/ Centro | ritardo |
[richiesti | ! 1 I :
| | | ; |
| 1 i |
| | | Ricercatore |
i | espertonella |si potrebbe tardare,
| invio della risposta materia in ainviare la Non prevista per
| | 3.13 i ansy " ‘ B npre P Non previsto
| | all'ente richiedente | oggetto, risposta o non ‘ rischio basso
| | | ! | Direttore, inviarla |
| ‘ | | segreteria |
| | | | |
| i !
1 1 '
| 3 larichiesta |
| | arrivoin ISSdella | S |
\ ‘ richicsta di esperti r:] uardare | Non prevista per
| | 6_1_1 |sulle tematichedi |Presidenza 8! : B 5 P > P Non previsto
| | ‘ tematiche con | rischio basso
competenza del L
| conflitti di
| | Centro £
| interesse
|richieste di incontri i —
|tecnici e commissioni 5 far ruotare
i ici — " si potrebbe . R
anonrrx techicle |su prevenzione di ! | individuazione | indiSidu;\re un I'assegnazione di tenere un registro
A‘:’_“'."{":,“"" varie malattie - gli | pi | 6.1.2 dell'esperto ; Direttore di eeEator e M esperto a diversi dove si segnaa chi
| | o1 . J 0 . . T
6 CNAPPS uvnla' ! 6.1 incontriele (Rirettore | all'interno del | centro Ricercatori, sempre |vengono asscgnati gli
produzione e S Centro | | potrebbe avere . 3 A
N - commissioni sono | | Centro | " o che ce ne sia pit di incarichi
valutazione di linee : | | interessi personali |
. finalizzate alla | | | uno
guida (non HTA) . A - +
prevenzione di varie ‘ | |
malattie i |
| by | far ruotare
| | invio del | sipotrebbe | . N . .
| ! - o I'assegnazione di tenere un registro
I | nominativo alla Direttore di individuare un esperto a diversi dove si segnaa chi
| | | 6_1_3 |Presidenza ISS da ricercatore che M e4p : 8! P
| | 5 centro Ricercatori, sempre |vengono assegnati gli
| } parte del Direttore potrebbe avere D P <
| i 5 . che ce ne sia piu di incarichi
| del Centro interessi personali -
| i |
|
| o i
‘ arrivo in ISS della larichiesta
‘ richicsta di esperti potrebbe arrivarea Non prevista per
1 8_1_1 |sulle tematiche di |Presidenza Dipartimenti con B ) P Non previsto
competenzadel | teresse nella fischlo basso.
)Richies(e di Ll interessenets
| " Centro tematica
|consulenze tecnico-
|sceintifiche e tavoli di TEnua arun regisuo
lavoro su prevenzione s "
Lo . potrebbe degli esperti - far ,
Consulenze tecnico- di varic malattie-le | individuazione individi . Controllo trimestrale
| | Direttore dell'esperto Direttore di individuare un ruetare dell’avvenuta
B CNAPPS |scientifiche, tavoli 8.1 nchlefte tecnico- | oo tro 8.1.2 all'ime};no S i Ficoreatare che M Iassegnazione di e
di lavoro scientifiche e i tavoli iy potrebbe avere espertoa diversi . et 6!
dilavoro sono interessi personali Ricercatori, sempre P
finalizzate alla huswnacian
prevenzione di varie . _ Tenuta di un registro
malattic invio del si potrebbe degli esperti - far Controllo trimestrale
| nominativo alla " " individuare un ruotare .
| 5 Direttore di o 5 = . dell’avvenuta
| 8_1_3 |Presidenza ISS da ricercatore che M I'assegnazione di N "
| " centro AN ruotazione degli
| parte del Direttore potrebbe avere esperto a diversi e
del Centro interessi personali Ricercatori, sempre P
- ——— T R ES P EIES, TS, T—— - _checenesiano | S
Sk L2 L 2L,
! |
[presentazione del Fase priva di
1 : [ itk NA NA NA
[progetto all'lSS | rischio
| |
| : . +
| Accettazione del | F: riva di
| | 13 1,z oeettezlo | SSEPES NA NA NA
| | progetto | rischio
| (|
) |
hanc.n datiper | creazione R —
normativa di |F2L‘,¢ e 11_1_3 |dell'archivio del °P hi N NA NA NA
per studi progetto Fischio
| epidemiologici su | | |
e | 1 -
| Sistema di |
survcglianu sui 1 invio dei dati da Fase priva di
Gastionearcilvie ‘dclcrmmann disalute| Ricercatore | 11 1 4 |parte deglientidi | Ricercatore P i NA NA NA
11 CNAPPS banche dati 111 |nellaprimainfanzia”- | r bil P inISS | res bile del L
* ; iprocessisono | del progetto progetto
| finalizzati alla raccolta
1 z.lelle.;vldenre inserimento dati da —
| SCI'F““‘“";“ ore: | 11.1.5 |parte di un ‘ N e NA NA NA
L anal . in alcuni casi | npemmre 1SS
perrisponderealle | |
richieste dilegge | 1
‘ estrazione dei dati
| per report richiesti F: o
| ase priva di
| | 11_1_6 |per legge o per rispchin NA NA NA
studi
|epidemiologici |
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|presentazione del |

Fase privadi

9
| 121 |progetto all'lSS | rischio NA NA NA
1 [

{ 1122 |Accettazione del | Fase priva di NA NA NA
i =77 |progetto rischio
|
| Banca dati per studi [E———— | |
\ eptdenidlogicisi 11.2.3 |dellarchivio del Faseprivadl |y NA | NA
| "Sistema di - rischio |
. Ginicalit progetto |

| sorveglianza sui rischi ‘ 1
| . T
| comportamentali in invio dei dati |

s - . idatida | . oo |
| Gestione archivie etal 1-1.7 anni”-i Rlcermtmre 11.2.4 | parte degli enti di Rxccrmt?re Fnse. pnya di NA NA | NA

11 CNAPPS \ 3 1 processi sono responsabile . responsabile del rischio
| banchedati . comp in
[ allaraccolta| del progetto progetto
| delle evidenze = [ datidal

ceientificheeloro |inserimento dati da Fase priva di
5 ase priva di
! analisi e in alcuni casi 11.2.5 parte diun rischio NA NA NA
l per rispondere alle operatore]ss . - |
| richieste di legge |
estrazione dei dati |
| perreport richiesti | o
| 11.2.6 |perleggeoper | Faseprivadi NA NA NA
| Istudi | rischio
| lstu i |
‘i }epidemiolugicl i
| [
. | | -
1131 |presentazione del | Fase priva di NA NA NA
- ‘progeno all'lss rischio
| |
| Accettazione del Fase privadi
Banca dati per 1.3.2 progetto ris’;hi: l NA N NA
normativa di legge e |
per studi creazione ‘ F wvadi
i gici su 1133 dellarchiviodel | asepivadt NA NA NA
"Sistema di progetto rischio
sorveglianza Olddo Ricercatore } Ricercatore
| Gestione archivi e alla Salute” - i processi inviodeidatida | | s
| i oo | i Fase privadi
LLCNAPPS| " nche dati sono finalizzati alla I:slponsah;l: 113 4 |partedeglientidi | responsnblllle L n‘spchin NA NA NA
| raccolta delle €1 Proge c inlss | Progetio
evidenze scientifiche Inserimento dat da ‘
S1ofg analsTE in 11.3.5 |parte diun 1 Fase priva di NA NA NA
alcuni casi per rischio
N operatore 1SS
rispondere alle T
richieste di iegge estrazione dei dati
per report richiesti -
11_3_6 |per legge o per | Fasg priva di NA NA NA
A | rischio
epidemiologici
1141 ;presenmziane del Fase privadi NA NA | NA
- Iprogeno all'lss rischio X ;
| 1
I
1142 Accettazione del Fase privadi NA NA NA
s i P
Barica dati per progetto rischio
normativa di legge e .
tidi creazione G
Ll 11.4.3 |dellarchivio del Fase priva di NA NA NA
epidemiologici su rischio
“Sistema di Eprogem)
Gestione archivi e ;y;;s:f;?if’::;m Ricercatore 'invio dei dati da Ricercatore
LLCNAPPS | pnche dati sono finalizzatialla | PO | 11 4 4 parte deglientidi | "*POTSNe del)  Besepriad] NA NA NA
raccolta delle SPIORE iniss | PrOBETe
evidenze scientifiche
eloro analisi e in inserimento dati da E wvadi
alcuni casi per 11.4.5 |parte diun e NA NA NA
rispondere alle {operatore ISS rischie
richiesté di legge
estrazione dei dati
per report richiesti s
11_4.6 |perlegge o per Faszf priva di NA NA NA
studi rischio
|epidemiologici
1151 presentazione del Fase priva di NA NA NA
-2 Iprogettoalllss | rischio
1152 Accettazione del 1 Fase privadi NA NA NA
77" |progetto rischio
Banca dati per studi |
| epidemiologici su creazione o
“Sistema di 11,53 |dell'archivio del Fase privadi NA NA NA
sorveglianza PASSI progetto rischio
Progressi delle
Aziende Sanitarie per .
: 2 H S Ricercatore invio dei dati da Ricercatore
| Gestionearchivie la Salute in [talia” - i 5 | . Fase privadi
11 CNAPPS vande it 1 processi soio Leslponsaelzltle 11.5_4 |parte degli e{m (;I | respnnsabtl‘le del risehio NA NA NA
finalizzati alla raccolta| ' PFO8€t° competenzain ISS | Progetlo
delle evidenze |
scientifiche e loro inserimento dati da o
| analisi e in alcuni casi 11.5.5 | parte di un Fase privadi NA NA NA
per rispondere alle operatore 1SS rischio
richieste di legge
estrazione dei dati
per reportrichiesti o S
11.5.6 | per legge o per Fase privadi NA NA NA
it rischio
epidemiologici
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presentazione del

Fase priva di

studi

| 1161 opetto all'lss rischio N& | N& Na |
| |
11,62 |Accettazione del Faseprivadi | W Nk & [
| Banca datiper progetto rischio | |
normativa di lepge © {
per studi | creazione 3 . |
cpidemiologici su | 11_6.3 [dellarchivio del Fase priva di NA NA NA
“Salute primale, | | progetto rischio |
primi 1,000 giornidei [ oo | |
Gestione archivi nostri bambini” - i - I < T
11 CNAPPS AR e i responsabile | invio def dati da responsabile del ——— ‘ |
finalizzati alla raccolta | 9V PFORCRO | 116 4 [parte degli enti di progetto bl NA | NA NA |
delle evidenze | competenza in ISS Fisehio J
ifiche ¢ loro ; :
analisi e in alcuni casi | inserimento dati da . |
per risponderc alle | 11.6_5 |parte di un Faseprivadt NA NA NA
richicste di lepe ; aperatore [55 rischio | | |
i
estrazione dei dati |
| per reportrichiesti R |
| | 11.6.6 |per lege o per epnvad. NA | NA NA
pelt rischio
\ epidemiologici | |
t t presentazione del Faseprivadi | - | |
| 7.1 | opetto allISS rischio | NA NA NA [
| |
Accettazione del Fascprivadi | .
| 17z [progetto rischio | NA | Na Na
{ Banca dati per { | | |
‘ normativa di legge ¢ I T T i
per studi | creazione & a |
| epidemiologict su | 11_7_3 |dell'archivio del ase !’;‘:’" g NA [ NA NA |
"Progetto pilota di p rischio | | |
‘ sorveglianza della Kicerciipre - S i |
e crcatore cercatore :
11 cNapps | Gestioncarchivie |, 5 perinatale” - | onsabile viodeidatida | responsabile del | | |
banchedati | i sono inviodeldatida P Fase privadi |
| finalizzati alla saccolta | 46V PTOREHO | 11.7 4 |parte degli enti di progetta et 2y | NA | NA NA
| delle evidenze iniss | |
| scientifiche ¢ loro T
| analisi ¢ in alcuni casi inserimento dati da . | |
| ertispondere dlie 11.7.5 [parte di un Pastwriadl | NA NA
| richieste di le; operatore ISS |
|
estrazione dei dati |
| per report richiesti . ~ |
11.7_6 |per legge o per Fusgprivads | NA NA NA {
| Ly rischio | [
| cpidemiologici | |
| [ |
| presentazione del Fase priva di |
| 1181 ogetto all'ISS rischio | NA ! NA Na |
| | |
| Accettazione del Faseprivadi | | |
| 118 progetta rischio | NA | NA NA
Banca dati per studi ! - e 4
cpidemiologici su | 11.8_3 [dell'archivio del e privac NA NA NA
| “Sistema di |progetto rischio |
| sorveglianza mortalith 1
| materna” - i processi . {
" N Ricercatore invio dei dati da Ricercatore . "
11 CNAPPS G“;L’:"‘:,:j:‘:‘" e s ;‘::;l“;“:“‘j"f" alla | cponsabile | 11.8_4 |parte degli enti di | responsabile del F";:’C'I::': di NA NA NA
’ ) | evidenze scientifiche: | delProgeuo cempefenzainlss Progetto
¢ loro analisi ¢in
alcuni casi per inserimento dati da " wd
Hspondsne all parte di un F“‘r';;’c:‘i:‘ i NA NA NA
richieste di legge operatore ISS
|estrazione dei dati
per report richiesti )
11.8.6 |per legse o per Fasc priva di NA NA NA
Vs rischio
epidemiologici
| presentazione del Fase priva di !
11
| 91 progetto all'lSS rischio A, NA N&
|
. Accettazi del Fasc pri
‘ Banéa dati per 11, g | ACSaREIanE el aseprivadi NA NA NA
progetto rischio
normativa di legge ¢ ]
per studi creazione T
epidemiologicts 11_9_3 |dell'archivio del F‘“r“ls”c:“’: di NA NA NA
“Sorveglianza progetto )
sullattuazione della
s . lege 22 may 1978 | Ricercatore invio dei dati da Ricercatore : cn .
11 CNAPPS G”’;‘]‘;‘"j‘:';i“‘l" e e 194 (art 16)"-i | responsabile | 11.9_4 |parte degli enti di | responsabile del F"’:,s":l:n;' dl NA NA NA
: : Grocasssano del progetto competenza in 1SS progetio
finalizzati alla raccolta
delle evidenze - |
" ifiche e loro inserimento dati da . i
il Al G 1195 |parte di un F“r"ispc’,’l:'; & NA NA NA |
per rispondere alle operatore 1SS
richieste di lege
cstrazione dei dati
| per report richiesti
| Fase priva di
11.9.6 |per legse
| 96 per e o per ol ki NA NA NA
| cpidemiologici
[ 11_10_ |presentazione del Fase priva di |
| 1 |progettoall'lss rischio N | Na Na
| | |
‘ 11_10_ |Accettazione del Fase priva di NA ‘ NA NA |
Banca dati per 2 |progeto rischio ‘ |
normativa di legge e ‘ )
per studi [11 10 |creazione ) T T i
epidemiologict su | 1110 Jdetrarchivio det F"Sr"‘:‘c’;:;’: ut NA NA NA ;
“Stato di attuazione _ | |
‘ defla legge 0. 40/2008 | g, 0 igre Ricercato: | ‘
Gestiane archivi ¢ (art. 15)"- i processi erenor invio dei dati da o |
11 CNAPPS banchedat | 11-10 oo fnalizeats alla | responsabile 1110 e degli enti di | Tesponsablledel | Fase priva di NA ‘ NA NA ‘
| ey del progetto | 4 i iss progetto rischio ‘
| 4 |
cvidenze scientifiche
| ¢ loro analisi ¢ in i ; |
| atouini Casi f.o | 1110, [Imserimento dati da Bisa v
; risianderlls 3 [partedi o i [ NA NA NA
| richieste di legge operatore i ‘
| 1
| estrazione dei dati | | |
| S s |
per report richiesti ‘ I
| 11_10_|Perreportnic Fase priva di |
o - |per legge aper o NA ‘ NA NA

cpidemiologici
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| 11.11_ |presentazione del | Faseprivadi . [
| 1 |progetto alliss ; rischio NA NA NA
| | | =
{ i I = -
| | 1111 |Accettazione del | Fascprivadi Wi 5k ik
| |2 " |progetto ) rischio
| —
| | creazione —
| [ | | M ararchivio del | Fase privadi NA NA NA ‘
[ | | 3 S ‘ rischio |
‘ |i processi sono | | PO | |
| |finalizzati alla raccolta ‘ WO ‘ ‘ i
= 5 [ |delle evidenze Ricercatore | 11_11_ |!"VI0 el datl ¢a Ricercatore | Fase privadi | !
11 CNAPPS | G‘sl:’a‘j‘"c‘h‘:'s:‘l'j"‘ € |scientifiche e loro responsabile | 3 |partedeglientidi o oncabile del Fischio NA Na | NA |
‘ | |analisi ¢ in alcun casi | del progetto | iyss progetto | |
| ‘ |per rispondere alle = I T 1
| | Irichieste di legge ‘ inserimento dati da st | |
| | | parte di un S PIYS NA NA NA |
i rischio |
[ ‘ | ‘ operatare 1SS | [ |
| {
| \ ‘ ‘
i | | } estrazione dei dati |
| per report richiesti .
| | | 1120 | legge o per Haseprivadl NA NA NA ‘
| | 6 rischio
| ‘ ‘ | studi
| | | epidemiologici ‘
T T i T |
| | 11_12_ |presentazione del Fase priva di
| | ! ), 1 |progeto alllss rischio A A o “
| | 11_12_ |Accettazione del Fase priva di |
-12_ | |
} | | 2 |progetto rischio A NA A i
| | - |
I | | i 1
| | Banca dati per studi 11 12 |creazione asepiivadi
| epidemiologici su | 715 ldetrarchivio del | s NA NA NA
| |"GYTS (Global Youth | progetto | |
| |Survey)” - i processi ‘ F .
| Gestionearchivie | sono finalizzati alla Ricercatore inviodeldati da Ricercatore | |
11 CNAPPS | Banetie dati 11112 raccolta delle responsabile ‘ 111z parte degli enti di responsabile del | Fase prnvn di NA NA NA [
| |evidenze scientifiche | del progetto | 4 competenza in 1SS progetto rischio |
| | ¢ loro analisi ¢ in | _ |
| | alcuni casi per " |
| ! rispondere alle inserimento dati da . )
| | richieste di legge [REEER parte di un Fasepriva di NA NA | NA |
| ‘ | s oSS rischio |
‘ operatore |
| | !
| ! | estrazione dei dati [
| ! | per report richiesti . N
‘ ‘ | | 11120 1 legge o per Faseprvad: NA NA NA ‘
| | & rischio
| | | studi |
| | ! ) | |epidemiologici |
| | |
| | | 11_13_ |presentazione del Fase priva di
| | 1 |progettoall'lss rischio Na NA NA
| ' ‘ - \ 1
| 11_13_ |Accettazione del | Faseprivadi NA NA ‘ NA |
| | 2 progetto | rischio | |
| Banca dati per |- |
| i normativa di lege @ rerion | |
per studi 14 13 |Srensione Fase priva di |
| epidemiologici su | 3 dell’archivio del Hsehio NA NA NA |
| “registro di patologia progetto |
| | SLA della Regione r —
| Gestione archivie | Lazio” - i processi Ricereatore Aol dand Ricercatore
f Ges 1 - 59 e invio dei dati da e de .
11enapps| O O 1113 ot alla | responsabile | gy g3 (inviodel dat responsabile del | e priva di
| I i del progetto | 1 [parte degli end di progeite s NA NA NA
| waccoledelle; |competenza in 1SS ®
| |evidenze scientifiche
| | loro analisi ¢ in i
aleuni casi per inserimento dati da -
‘ rispondere alle ”-Su~ parte di un | F“’;&‘::’; di NA NA NA
I richieste di legge operatore ISS N
|
estrazione dei dati
per report richiesti R
L3  rlegge o per Fase priva di NA NA NA
6 rischio
studi
epidemiologici
11_14_ |presentazione del Fase priva di
1 |progetto alllss rischio NA NA NA
11_14_ | Accettazione del Fase priva di sin - N&
2 |progetto rischio
| Banca dati per
normativa di legge ¢ creazione
| per studi 1L Gararchivio del Fase priva di NA NA NA
: 3 rischio
| 1 epidemiologici su progetto
| “Registro di patologia -
| atassia
. A Ricercatore invio dei dati da Ricercatore |
11 cNapps | Cestioncarchivie |y, ), pediatrica’ i processi | | ooon e | 11140 | degli enti di | responsabile del | Fase Privadi NA NA NA
banche dati sone finalizzati alla 4 rischio
del progetto inlss progetto
raccolta delle
cvidenze scientifiche i
¢ loro analisi e in inserimento dati da | N
alcuni casi per 114, | e diun | Faseiprivady NA NA NA |
x s [ rischio
rispondere alle 1SS
| | richieste di legge
| | | estrazione dei dati
| | per report richiesti |
| 1224 | e legge o per Fasgipeivacd) NA NA | NA
6 (o rischio
| epidemiologici
11_15_ |presentazione del Fase priva di
|
| 1 |progettoalllss | rischio b N& Na
| I |
| s A:;’L;Zl;’l:mnc del F:ns:; v di - - NA
Banca dati per R | *
| normativa di legge ¢ creazione
v cazione
[ | per studi 11305 | Fase priva di
I epidemiologici su 5 |oclorchivioiel | rischio NA NA A |
! |"Rete dei Registri progette | |
| | Tumori inseriti in I
Ricercatore Ricercatore |
‘ Gestione archivi ¢ Epicost” - i proce . | 11_15_ |inviodel datida M |  Faseprivadi
11 CNAPPS | ““hanche dou 11.15 somo fnaligan alla | espons: ile | 1115 | deg enti i | responsabile del P S NA A
raccolta delle el pragerto competenza in ISS |
| evidenze scientifiche [ — —
| | ¢ loro analisi ¢ in | 1 4= |inserimento dati da }
| alcunt casEper nas B ‘ Fase priva di NA NA NA
‘ rispondere alle 5 |Esemeeiss rischio
{ Irichieste di legge |
| [ [estrazione det dati i
| - |perreportrichiesti %
115 | o e Fase privadi .
| [per tegie o per by NA NA NA :
| studi ‘
| | epidemiologici | |
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CENTRO NAZIONALE PROTEZIONE RADIAZIONI E FISICA COMPUTAZIONALE

nell'archivio dedicato Centro

dati

uita da un | Struttura prima di procedere |

NUMERO |1, cRiZIONE AREA DI |[NUMERO l |ResponsaBiE  |NUMERO SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
JAREA DI 1 PROCESSO NE FASE
ot o FAse SVOLGE UATTIVITA' | RISCHIO NELLA FASE INERENTE
RisCHIO { ] {
1 \ i |
| | | Ingresso Protocollo 1SS ATTIVITA® |
| | 3 e i | ATTIVITA' GESTITA
| | | 3.1 |arrivo tramite PEC dalle| Personale Archivie | [0 6 Clro i NA NA NA \
| Regioni)
| | | |
| i — i {
| | | | ritardo |
| | 5 Ingresso Protocollo || ] nelfassepnazione Non prevista per |
| [ T cgnataria |/€TSORRlE SERFEEHA T, Srattura di B rischio basso Non previste |
| | competenza |
[ [ | |
| 1l I T
‘ | Elaborazione da parte di | | |
_— - . 1SS del parere (in . -
Cmissione pareri sul | 3aa3 : Direttore struttura | Fase priva di rischio NA NA NA
| rogramma di collaborazione con il | |
Emissione pa o Salute | |
("v"’l" o e 4 controllo delle acque | Direttore della ‘ Ministero della Salute) |
(votwtazione dells | 31| destinate al consumo | struttara | ‘
azione) | | umano formulato ‘ t } |
| | dalle Regioni italiane | razione del pare | |
| | 314 """""““‘u"_';i‘::' PAFETClp o rvonale Segreteria Fase priva di rischio NA NA NA ‘
| | = | |
| ‘ ! | |
[ | [ | I |
i | Invio tramite PEC di
| 315 |centro al Ministero della [Personale Segreteria Fase priva di rischio NA NA NA
| | salute | | {
: 1 ‘ 1 ' ‘
{ ; Invio da parte del | ATTIVITA® GESTITA
| | 316 e . 8 . [
| ‘ | 310 Mini.Sal alla Re; ErEanale Min-Sal | DA ALTRO SETTORE NA NA | NA |
| | [ |
| | | | | |
T T T -
< 1 : | ! 1
| sress s A" GESTIT
| | | waa "'"";," o Protocollo 1SS |, o nate Archivio | Aﬁ‘lv.:,,“‘ FFW”’I‘: NA NA | NA
| T —— | (Convocazione) DA ALTRO SETTORE |
| recepimento dell | |
| | Direttiva Europy t -
| | 2013/51/Euratom | | |
| | (direttiva che | ritardo |
1 | stabilisce requisiti — Ingresso Protocollo Personale | nellassegnazione - an prevista per Non prevista |
| perla tutela della Struttura assegnataria Segreteria | alla Struttura rischio basso
| | salutedella | | competenza
“ - | papolazione Direttore della | |
| - ‘ n.ilnuv.-.menlu alle struttura \ I s pratica viene sotizioneiells || Controlio dellavvenuta
| | gostanze radionttive | Designazionic esperto | assegnataad un individuazione | Sl
| presenti nelle acque | e per la partecipazione ai | Dircttore struttura | esperto con una non A dell'esperto | dell esp
| [destinate sleonsimo | tavali di lavoro sufliciente sentaresiany | odiantelutlliceodal
| umano, stabilendo | competensa tlir | optswodegii esper
valori di parametro, {
| frequenza e metodi ‘ I
| per il controllo delle
| Direttore/detegato |
tanze radioattiv | —— sl : |
sestanze radloattive) 6.1.4 Paty ""J":?:,';';:‘ tavoli | © oltro personale | Fase priva di rischio NA NA NA
Consulenze tecnico- reparlo
8 |scientifiche, tavoli di
lavoro T
5 Ingresso Protocollo 1SS ATTIVITA' GESTITA
| 2 g .
| 821 (Convocazione) Personale Archlvio | o ALTRO SETTORE Ha NA Na
oli di lavoro per il
recepimento della —
Direttiva Europea ..
s eIt Non previ )
2013/59/Euratom 822 .'_'“"'“"" , i) " B o ba Non previsto
(direttiva che competenza
- stabilisce norme Direttore della
o2 ai rul
sicurezza relative alla La pratica viene rotazione nella Fonteaiib idifuvensia
one contro i Designazione esperto assegnata ad un individuazione ; L
rotazione dell'esperto
anti 8.2.3 | per la partecipazione af | Dircttore struttura | esperto con una non A dellesperto g
dall'esposizione alle tavoli di lavore sufliciente tenuta registro < -
registra degli esperti
radiazioni ionizzanti) competenza esperti
- y Direttore/delegato
824 P""'“"'(‘,‘.‘f‘“i:“{“ tavoli | it personale | Fase priva di rischio NA NA NA
N reparto
Invio richicsta dati alle '
1111 | Regioni ltaliane tramite 5 Fase priva di rischio NA NA NA
Segreteria
PEC
|
| Raccolta dati da parte " . ATTIVITA' GESTITA
1.1z delle Regioni Enteesterno | pa ALTRO SETTORE N Na NA
Archivio Nazior Invio allISS dei dati : ATTIVITA' GESTITA
‘ . Radon a3 tramite PEC Enteesterne | ALTRO SETTORE NA N HA
| |
| \
Immissione dei dati Personale del | errori inserimento Non prevista per .
l e nell'archivio dedicato Centro at B rischio basso Newgrevlste
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CENTRO NAZIONALE RICERCA, VALUTAZIONE PRECLINICA E CLINICA DEI
FARMACI
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clintea det a. 10 |
Medicinali | deil Vatidnmone da i
| | partediAlFA | |
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| c
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della produzione dei di:prossammagione B3 Ispeetane, 2) | degti tspettort degll fspettort & gia
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| FLL L Gellispezione 3 L i Non prevista
segnalato dal
‘ | Centro di saggio o
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| non tenere in
| deblto conto le
| osservazioni dell”
[ | Ispettore esperto.
| |
| | La visita potrebbe
AfMdamento della essere al d
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| | | — deviazioni.non | | protocollodello |
| | | urusione dei ertimolla | Eustificate, dal | studio; supervisione |
| | 1124 ol =P protocollo; | M | delresponsabilee | referaggio esterno
! risultati materia in - :
| | oraeito diffusione selettiva coinvolgimentodi |
i | | B dei dati | | wroilgruppodi |
lavoro |
i | |
ERBLS L L 1 e 1 T 1
| registrazione in : |
| | responsabile |
1131 | banca dati della estione dati accelerazione/ritar| B Non prevista per | N L
| -5 eni Rest one do dell'azione | rischio basso | ¥
| e sensibili |
| - clinica | |
per | responsabile _ ’ |
| 13 |'accerta 1132 centri gcs"‘mnc ta |necelerazione/ritar . Non previstaper |y
[registra dei requisiti i clinici ibili do dell'azione | hio basso |
sperimentazi - ! sensibili |
| e [l processo & finalizzato | dei prodotti
onicliniche | 10 o itoraggio 2 lungo | farmaceutict |
| con prodotti | 7 il T . | inserimento responsabile eeloray o T——
diterapia | termine dellasicurezza | dinuova |3y 33 | gperimentatori | gestione da ““:'”Tﬁ{“?f/",“' B Hon el Non previsto
T in pazienti trattati con | istituzione, di 2 B lo dell’azione rischio basso
genicae % | responsabili sensibili
prodotti di terapia | cui all'articolo
cellulare It dempl: eh
somationin | Eenicaccelulare 7 del decreto S o i
somatica del Presidente generazione codici |
accordo al della 39 8.4 di accesso responsabile |accelerazione/ritar . Nonprevistaper | oo
DM 2 marzo Repubblica21| - | personalipergli | informatico do dell'azione rischiobasso | L3
2004 Sottomibre sperimentatori |
2001,. 439.
: responsabile )
inserimento accelerazione/ritar Non prevista per
1 tione d B Non previst
133 pazienti gestione datl "y 0 gorazione rischio basso previsto
sensibili
Individuazione del
Bando di Ricerea
tslipendente Errata Attenta valutazione
idonco alle Ricercatore  |presentazione delle Al teneddl || Medigere findithc
1211 “’"‘”"‘“’:"'_:"“' ““’,":‘“’.:f:}'“ sl A gruppo nella materia | delle competenze dei
grappocapey i gl richiesta dal bando di | singoli ricereatore
| della materia oggetto aderire al bando di ricerca
sostanze vegetali ¢ ricerca |
' prodotti a base di
| piante
" Redaziane del oty Attenta valumslane | ¢ incraciat
12,12 |ProgettodiRicerca|  Ricercatore mf‘“esu Seraily # del razionale e delle | RS 0 00
=== |secondo le richieste| responsabile N collaborazioni del S s
scelta delle | di esperti
del Bando progetto |
collaborazioni |
| |
\ Preparazione
) i Preparazionedel | Ricercatore budgernon Non prevista per . .
Presentazion 1213 consono con le B ' . Non previsto
budget responsabile s rischio basso
e di progetti i attivita del
Partecipazionca | in bandi di Elaborazione del ercatore progetto
12 progetti/convenzio| ricerca o Progetto di ricerca da Responsabile
nifinanziati da | convenzioni | presentarca Enti | 1 SPORER ¢ | micereatore
privati da Enti pubblici o privati Prog 1214 |Accordo/Convenziol o onsabile o Fase priv di NA NA NA
pubblici ¢ ne | Presidente 1SS rischio |
rivati | -
4 [ [ Ricercatore
.| responsabile, Non prevista per | ,
| 12.1.5 |conduzioncattivita| TESPORSAbIle, | e ysione errata B N PTEVIST Per |y previsto
ricercatori ¢ | | ischiobasso |
| ~ tecnici | |
| | Ricercatore | |
| 1216 | Acquistibenic | responsabile, | Rischioacquisti | B | Non prevista per | Nannrevisto
| e servizi | ricercatori ¢ non necessari | | rischio basso p
! tecnici !
Gestione campioni | | ‘
Ricercatore ase priva
11217 | biologici e dati {eargatare Fase priva di ‘ NA NA NA
| : | responsabile rischio | |
personali | | |
{ T ‘ T [
| |
12,18 | Resocontic | Ricercatore | g ooony errati | B | | Non previsto
| relazioni | responsabile | ‘ |
Disseminazione | . | |
(pubblicazioni Ricercatone Faseprivadi | |
| 1219 responsabile ¢ NA | NA NA
| congre : rischio | |
| ricercatori |

interviste...ccc)
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CENTRO NAZIONALE RICERCA SU HIV/AIDS

i
SOGGETTO CHE | INDIVIDUAZIONE INDIVIDUAZIONE DI |
AREA o RESP BILE O |DESCRIZIONE MISURA DI |
AREA DI DESCRIZIONE P! SVOLGE RISCHIO NELLA | RISCHIO INERENTE UN SISTEMA DI
BRE DIRISCHIO PROCESO DELPROCESSO  [FASE FASE ARTTEAL e CONTENIMENTO | 0 AGGIO ‘
|
|
|
Valutazione di fascicoli | |
tecnici - E' presente nel | i
-0 Nazionale |
Emissione pareri g‘lt‘::?a"‘s‘n‘n‘::l‘::klgxs | Direttore dell’ ;ﬁ{“ zione fasi EChoTe A carico |
3AIDS |(valutazione della|3_1 | organismo A, [SEaone Perte | delrorganismo NA NA NA
personale che esprime = dell'Organismo | designato
documentazione) = = Notificato R Notificato 0373
pareri su commissione | Notificato
dell'Organismo | |
Notificato 0373 ‘ |
| |
Attivita ispettiva per il | ‘
controllo qualitd | |
presso aziende | |
produttrici di ‘ 1
dispositivi medici e | |
A ASpetva d'rii:zt:‘;lc-l (E:cmm | Direttore Zzirivmnc fasi Esperto A carleo ‘
4 AIDS  |(coordinata 4.2, presens " | dell'Organismo | 4.1.1 crimone fas spert dell'Organismo NA NA NA
dall'lss) Nazionale di Ricer | Notificato dell'Organismo designato Notificato 0373 |
HIV-AIDS personale | Notificato b ‘
che effettua attivita
ispettiva su | |
commissione | ‘
dell'Organismo | i
Notificato 0373 ‘ | |
|
| Ideazione del Ricercatore | FASE PRIVA DI
| 9:1-1 prodotto Inventore RISCHIO NA A Na
: [prove Rischio Non prevista
Sfm]m:tr:\sn‘r]u dei | 9.1.2 E:s:{:;;:’;::‘; Rlcfc':::;n ¢ produzione dati B per rischio Non previsto
risultati della | & et
ricerca scientifica | |del prodotto erra hasso
con trasferimento Stesura di un brevetto -+ | Rischio
aterzi di - 1l processo & | | i Non prevista
|Descrizione del | Ricercatore | descrizione e i .
conoscenze con alla i 9.1.3 Ty b ey B per rischio Non previsto |
9 AIDS  |potenziale 9.1 |descrizione ¢ | Inventore |P e st basso |
impatto realizzazione del | | P * |
economico; prodotto ¢ al deposito : | 1
proprict del brevetto | Deposito del Ricercatore | FASE PRIVA DI
‘“‘“"cmm";‘ (spin | 914 revetto Inventore RISCHIO NA NA Na
off) Attivita |
brevettuale |
Promozione del
| prodotto in Ricercatore
| . N Inventore e | FASE PRIVA DI
[ 915 |contesti ot RISCHIO NA NA NA
| sclentificiad ricercatori
l industriali :
1deazione del Responsabile | FASE PRIVA DI
1
! 12,1 progetto scientifico RISCHIO NA Na NA
[ Stesura del
|
| progetto sulla X
i 12.1.2 |basediuno Rcspm’lsaljlk FASE PRIVA DI NA NA NA
| specifico "Call scientifico RISCHIO
i for proposal™
| Rischio
| Preparazione ResHEHEBIE pl:z[:lnx;'l.lll:::c Non prevista
“ 12.1.3 |dcl budget Spons . 3 ol B per rischio Non previsto
] & attivita previste basse
| nel progetto
i Accordo/conve
| nzione tra ISS e
i Ditta Responsabile
- ‘ 12,14 | ice 2 " " ¢ | FASE PRIVA DI NA NA NA
z_1. TdaEsionse | sulla somma Presidente RISCHIO
Par 4 [|ldeazio N diun | totale dei fondi 1ss
nec o claloro
progetti/convenz | _. |progetto - Nl processo e | i o
12 AIDS [ioni finanziati da | "4 fnalizzato | Besponsabile gestione.
one di " . | del Progetto
enti pubblici o all'ideazione, stesura e
Aol un | Responsabile
privati conduzione di un | Conduzione e . Non prevista
progett — | ) scientifico, | Rischio di mis-
progetto di ricerca 12_1.5 |delle attivita ) B per rischio Non previsto
o | ricercatori ¢ conduzione N
| del progetto 7 basso
[ tecnici
|
1 3 Respansabile | Rischio acquisti Non prevista
12,16 |Acquistidibeni]’c rinco e | MO Inlinca con B per rischio Non previsto
- e servizi h N le attivita del N B
| tecnici basso
| progetto ;
| Gestione
ca ioni Responsabile | FASE PRIVA DI |
5 |camp |
1217 lpiologici e dati | scientifico RISCHIO DA NA NA |
personali |
T i 1
Relazioni . |
intermedice  |Responsabile|  Rischio Non prevista
12.1.8 | - % N 3 B per rischio Non previsto |
finali sullo stato| scientifico | relazioni errate |
basso
|del progetto
Pubblicazioni |
scientifiche ¢ Responsabile |
altra % FASE PRIVA DI |
1219 gisseminazione | SSnfico e | Riseio NA NA NA
ricercatori
tramite |
differenti canali
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NUMERO INDIVIDUAZIONE |
DESCRIZIONE INUMERO RESPONSABILE SOGGETTO CHE | INDIVIDUAZIONE RISCHIO RISCHIO MISURA DI
AREA DI DESCRIZIONE PROCESSO [NUMERO FASE |DESCRIZIONE FASE SISTEMA DI
EL" % NIV
RISCHIO /AREA DIRISCHIO lPROCESO DEL PROCESSO SVOLGE L'ATTIVITA' NELLA FASE INERENTE CONTENIMENTO MONITORAGGIO |
'} 1 dossier vengono ;
| protocollati e quindi N srevisti per |
311 inviati al Centro di Ufficio Protocollo Fase priva di rischio B P P Non previsto 1
" i rischio basso |
Cocrdinamento di queste ‘
pratiche |
; controllo
Le pratiche vengono ! rcsp.ansablle. ponebbe» Pratiche semestrale degli |
Direttore della | avere interessi personali .
| 312 assegnate a un esperto et M assegnatea esperti
. Struttura nell' individuare un rei "
| per la valutazione Eciidits diversi esperti | individuati dal
| R responsabile
|
11 progetto viene :
| approvato dall'esperto |
| del CNSG (se rispetta contrllo
| quanto richiesto dalla }
normativa vigente in L' esperto potrebbe avere semetrale degli
313 Esperto CNSG N " M Rotazione esperti|  esperti che |
merito alla interessi personali |
| = 4 hanno effettuato
! sperimentazione |a valutazione |
{3 Lrichlestadal || cc oo animale) oppure non |
Ministero Salute ISI “m;e ol ministero viene approvato o reso |
i i = i salute | dossier con emendabile |
3GLOB f\:ll:::l;?:np:;:lrl'a ‘d' \i:‘:‘;;?‘isu richiesta di valutazione | Direttore della
% forie) | P regvedono tecnico-scientifica dei Struttura |
| pre progetti che prevedono |
| ulimzadt I'utilizzo di animali I parereespressn viene I'esperto potrebbe avere Non prevista per |
animali N ; 314 stampato e firmato Esperto CNSG perto p . B pre pe Nonprevisto |
| . interessi personali rischio basso |
| dall’esperto
[
|
‘ 1l Direttore della
315 struttura ﬁma lalettera Direttore il Du"ettore ?otrebbe » M
di trasmissione del avere interessi personali
parere avallandolo
| La segreteriainvia il Personale di
| 316 parere mediante il . Fase priva di rischio NA NA NA
| segreteria
protocollo ISS
Il parere viene ricevuto Direttore della
dal centro di Struttura che
3.7 coordinamento che lo Fase priva di rischio NA NA NA
s coordinale
invierd al Ministro della .
| Salute pratiche
1
|
Raccolta semestrale dei
i t i i "
dati dei |.)azlenl| Referenti Centri referenti dei centri Non prevista per
1211 arruolati [nserimento R potrebbero avere interessi B - Non previsto
. Clinici rischio basso
datiinununico Data personali
Base centralizzato
1212 Coordinamento dei flussi|  Personale del Fase priva i rischio NA NA NA
informativi Centro |
|
Conduzione delle attivita
| edanalisied Personale del
| 1213 elaborazione dei dati Cetid Fase priva di rischio NA NA NA
memorizzati nel |
database |
- 2.1 |
Partecipazione a 1
G . |Part a |l processo & |
progett/convenzl ro; ettI all'ideazione, stesura e ‘
12 GLOB |oni finanziati da prog - N : Resp. Scientifico N . |
enti pubblici o finanziati da enti (conduzione di un Responsabile Rischio acquisti nonin Non prevista per |
it pubblici o privati{progetto diricerca 12.14  |Acquistidibenieservizi |~ linea con le attivita del B 3 Non previsto
privati scientifico e tecnici rischio basso
= progetto
| Rapporti di sintesi |
bi & |
1215 periodici sull'andamento Rtfpons:l ile Rischio di rapporti errati B Nan pr.ewsm PEE Non previsto :
dello studio scientifico rischio basso |
|
| " . i t % 5 i iodica|
| Valutazione dei rapporti Comitato Uinembridel comitato Scelta dei membri venﬁca' p§r|0d|:a |
12_16 . scientifico potrebbero M dell'attivita
prodotti Scientifico " del CS |
avere interessi personali svolta dal CS |
. " |
Autorizzazione alla Comitato terest! pETSOnalI e Non prevista per
12.17 I . . N nonautorizzano la B L Non previsto
diffusione dei risultati Scientifico diffusione rischio basso




CENTRO NAZIONALE SOSTANZE CHIMICHE, PRODOTTI COSMETICI E
PROTEZIONE DEL CONSUMATORE

a fini autorizzativi

i
| biocidi, fitofarmaci,
PMC

disponibilii

tavoli teenici

SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE
NUMERO AREA DI RESPONSABILE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI
DESCRIZIONE AREA DI RISCHIO NUMERO PROCESO DESCRIZIONE PROCESSO NUMERO FASE DESCRIZIONE FASE SVOLGE SISTEMA DI
il co NI
RISCHIO DEL PROCESSO LCATTIVITA' RISCHIO NELLA FASE INERENTE INTENIMENTO MONITORAGGIO
T
| Controllo con follow-
f0n conformita
A up da parte di un
le procedure | controllo di piit
" | x valutatore esterno
111 Analisi chimica ricercatore previste per A | esperti sui dati e acsvich ndiae
Emissione pareri a seguito di l't'svcwi‘;"_v delle | grezzi Hb soveintenda
danalitici (su richiestadi | SETTORE LAB analisi onitomEEn
—— Autorith Gludiziaria o altro Ente . ICUREZZA CHIMICA -
pubblico ad. - Analisi di revisione ¢ | della Struttura T ‘
AIEA/Ministero/Regioni; Analisi| Controlli analitici Dilsesrdai | Assunzionedi | Controllo con follow-
evisioneerc) i s | responsabilitd di | upda parte diun
‘ 112 |E del Rapy secicaiore | Bk A ducespertic | valutatore esterno
| = di Prova ricercatore HIEROrE | Apposizione della | alle attivita indicate
sul rapporto di
| e, doppia firmasui | che sovrintendaal
| L rapporti di prova monitoraggio
[ ‘ I
| Valutazione non Controllo con follow-
| | ! congruente conle | controllo di pid up da parte di un
N SETTORE LAB 2 1.1 ‘ Redaxi p— ‘ e informazioni e ai R | esperti perla valutatore esterno |
| SICUREZZA CHIMICA - £ | ZAnepALEn € eriteri tecnico- | redazione del alle attivitd indicate |
| Pareri tecnico- | scientifici | parere che sovrintendaal |
ci m—— i |
5 Emissione pareri a seguito di scientifict Inmateria il p oo on it | disponibii | monitoraggiol |
2 CNSC 2.1 sostanze chimiche | |
esami analitici (Batch releasc) ! della Struttura
nell'anbito dei I o
dei Valutazione non Controllo con follow-
| regolamenti REACH ¢ | . | @ |
: congruente con le | controlloc up da parte di un
CLP - rapporti di prova, ! . ‘ | A
Pl BSS . adiiica Bsitie ricercatore | informazioni ¢ ai A | approvazioneda | valutatore csterno |
| prodottidaparteterza = erifica pare ‘ criteri tecnico parte del Direttore | alle attivitd indicate
‘ | scientifici | diReparto che sovrintenda al ‘
| | disponibilii | monitoraggio
T T 1
| | Valutazione non Controllo con follow- |
| | congruente con le Controllodi pitt | updapartediun |
) | informazioni e ai esperti per la valutatore esterno |
| SETTORE LAR a3 Reduzione parere. | ricereatore | “opiper tecnico- A redazione del | alle attivitd indicate |
| SICUREZZA CHIMICA - | scientifici | parere che sovrintenda al
| Pareri tecnico- | dispenibilii | monitoraggio
| i1 scientitici in materia di | |
| o sostanze chimiche | I
| nell'ambito dei | Valutazione non | Controllo con follow-
| regolamenti REACH ¢ | congruente con le | cControlloc up da parte di un
| § i i =
i o | informazioni ¢ ai approvazione da | valutatore esterno
312 Ve cre crcatore 2 g
| -1 erificaparere | ricereatore | T eenico- A parte del Direttore | alle attivita indicate
| scientifi | diReparto che sovrintenda al
| disponibilii | monitoraggio
| SETTORE LAB
SICUREZZA CHIMICA - Valutazione non Controllo con follow-
| Pareri tecnico- | congruente con le Controllo di piii up da parte diun
| B scientifici in materia di| Responsabile _— | informazioni e ai esperti per la valutatore esterno
| 3.2 i 321 Redazione parcre | ricercatore A perin
| = PresidiMedico | deflastrutura | 50 2 eriter tecnico- redazione del | alle attivitd indicate
Chirurgici (PMC) | scientifici I parere che sovrintendaal
nell'ambito dei | disponibilii ! monitoragzio
processi autorizativi |
Valutazione non Controllo con follow-
congruente con le Controllo di piit | upda parte diun
ricercatore/tec | informazioni ¢ ai espertiperla | valutatore esterno
33 e s parere : ]
SETTORE VALUTAZ 31 Redirioneparere nico criteri tecnico- A redazione del | alle attivitd indicate
PERICOLO RISCIIO scientifici parere che sovrintenda al
CHIMICO - Pareri disponibilii monitoraggio
33 afficiali su campioni di
prodotti, articoli ¢ Vit S >
miscele soggetti a al umznlmc oy o Lnnrv: Gl
prelievo/sequestro. Follow-up (Rispostan | congruentecon e ntrollo e up da parte diun
ricercatore/tec | informazioni e ai approvazione da | valutatore esterno
332 eventuali " : . A
nico eriteri tecnico- parte del Direttore | alle attivitd indicate
controdeduzioni) .
scientitici di Reparto che sovrintenda al
disponibilii monitoraggio |
i C .
serrows vaAL
PERICOLD RISTHID laborazione di | oo catoretec Informazion e ai ciperinerta | valamtore esternd
| 34 CHIMICO - Valutazioni 341 | Valutazioni Sostanzee | ; A - A s o
| P e | nico criteri tecnico- redazione d alle attivita indicate
SENSE Emissione pareri (valutazione S 'b,W*};EAC”‘_'-'C'u'j ssher | scientitici parere che sovrintenda al
della documentazione) ambito e | disponibilii | monitoraggio |
|
Elaborazione proposte | | |
oclaborazione | |
r5izi i ¢ Di ione di | C - |
| SETONEVALTAL posizione nazionale su scussione d ontrollo con follow- |
L RIC | proposte di Proposte formulate proposte ¢ up da parte diun
| PERICOLO RISCHIO | P
| 3% S BHED A aEs | zione ricercatore | in difformita ai & controdeduzioni in | valutatore esterno
= stione ael rischio I == eriteri tecnico- sede di alle attivitd indicate
e | Restrizionie scientifici stabiliti commissioni e | che sovrintendaal
bbb | identificazione i tavoli tecnici monitoraggio
sostanze SVHC (Art 57
del REACIT)
Valutazione non Controllo con follow-
. congruente con le Controllo di pit | up da parte diun
SETTORE. 161 Redazio . ricercatore/tec | informazioni e ai " esperti per valutatore esterno
VALUTAZIONE E -0 edazione parere nico criteri tecnico- redazione del | alle attivitd indicate
PRODOTTI scientifici parere che sovrintendaal
i AUTORIZ O NOTIFICA disponibilii monitoraggio
| Pareri ufficiali su ; |
| 36 |
| campioni di prodotti, | [WSPORD €
| articoli ¢ miscele | Valutazione non Controllo con follow-
| _ soggettia Followsup (Rispesta | primo congruente con le Controllo di pid up da parte diun
prelievo/sequestro od 6% ‘V"‘ m’]""" | ricercatore/ | informazioni e ai P esperti per la valutatore esterno
oggetto di quesito. 2 Lventia Ricercatore | criteri tecnico- redazione del | alle attivitd indicate
controdeduzioni) ey
| Teenico scientifici parere che sovrintend,
| disponibili monitoraggio
| g | D
PRODOTTLRER Elaoragiuncid] ricercatore/ informszlanie ol copertiperta | valutatire esterms
37 AUTORIZ 0 NOTIFICA 3.7 Valutazioni per Ion L8 A st ‘ 5
N ; eriteri tecnico- redazione delle | alle attivitd indicate
i Valutazioni Sostanze ¢ sostanze e prodotti. ‘ e
" scientifici valutazioni che sovrintenda al
Dossicr in ambito disponibilii monitoraggio
| REACH ¢ CLP Ly &
Elaborazione proposte
| SETTORE | “;;'":'E’i‘:n":;c - | Valutazione non Discussionedi | Controllo con follow-
VALUTAZIONE E e e | rrimo congruente con e proposte ¢ up da parte diun |
i@ PRODOTTI PER S8y | ﬂf;“:n Cejone | Ficercatore/ | informuazion ¢ ai i controdeduzioniin | valutatore esterno |
o AUTORIZ O NOTIFICA S | o | Ricercatore/ eriteri teenico- | alle attivitd indicate |
Attivita di valutazione Teenico scientifici | chesovrintendaal |

monitoraggio
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Dichiarazione di

Controllo con follow-

Assegnazione indipendenza, up da parte diun
a1 vertfica E ™M imparzialita, valutatore esterno
-1 Ispettiva della Struttura | personale non confidenz: alle attivitd indieate
qualificato controfirmata che sovrintenda al
dall'esperto 4
SETTORI N
VALUTAZIONE DI _—__ X | Controllo con follow-
SOSTANZ Awivita di verifica conformita/non Gontrollbdiplh || Wpdapansdiun
Attvies Ispettiva (co o s . S el tore " " esperti per la valutatore esterno
4 CNCS Attvita ispettiva (coordl i PRODOTTIC 412 ispettive - Analisi Ispettore conformita non A rednztonadel alle attivit indlcate
AUTORIZZ. O chimica eongrucsite con 16 5 Lt
NOTIFICA - Organtsmo ey it parere che sovrinten
Notlficato Dispositivi monitoragglo
Controllo con follow-
Controllo a
Riesame delle lcorntare/uoc| Bt valutadone erpertipaca. | vatacaiore ssterm
4,13 risultanze della verifica i deglt esiti della A pord per. 8 Sterns
1co redazione del alle aztivita Indicate
Ispettiva veritica Ispettiva |
parere che sovrintendaal |
monitoragglo |
SETTORE Dichiamzionedi | oo ]
VALUTAZION Valutazione della Giudizio di imparzialita s ta
SOSTAN: conformith def centri di B conformitd/non controfirmats e |
5.1 PRODOTTIF 5.1.1 saggte al principi delle | CFE conformita non A dall'esperto in “T‘_ mw""“‘d‘;”“
AUTORI Buone Pratiche di ere congruente con le onformith alle oot n d‘“ I"
NOTIFICA - Buone Laboratorio evidenze raceolte norme e procedure | < SeMEANRCA T |
Pratiche di laboratorio di riferimenta At |
SoNG Awtvita ispettiva (coordinata da |
ente esterno all'lss) SETTORE Valutazione dell. Dichtarazione di Controllo con follow-
LABORATORIO PER competenza det Gludizio i imparzialita i dante At
LA SICUREZZA taboratart conformitd/non controfirmata st esdioh N
5.2 CHIMICA - Attivita 521 nell'esecuzione di Ricercatore | conformith non A dall'esperto in Ty
ispettiva ai fini specifiche prove e congruente con le conformitaalle | “LeRHEE 00
dell'scereditamento emissione del gludizio evidenze raccolte nerme e procedure P ‘
del laboratori di prova prove di riferimento OrIgslo |
|
Eamedeldossler Dichiarazione di |
relativi alle visite 2 Controllo con follow-
Gludizio di imparziality
tspettive condotte al up da parte diun
5 conformita/non controfirmata
o1 |0mdellacereditimente | sl ey A bbbl valutatore esterno
LABORATORIO PER Pt del laboratori di prova wretors 5% abeIpe alle attivita Indicate
LA SICUREZZA da parte di Accredia ed Songrumsooni conformith alle | ehe sovrintenda al
CHIMICA - Comitato emissione di un Ll et Rt niepieni monitoragiio
6.1 Settoriale di gudizio weamante
cereditamento
i ;""""‘I";""‘f" Discussione in sede di Dichiarazionedl [ (oo
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CENTRO NAZIONALE SPERIMENTAZIONE E BENESSERE ANIMALE

NUMERO AREA |DESCRIZIONE AREA DESCRIZIONE LE DEL{NUMERO SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI gNSIYDUAZIONE
DI RISCHIO DI RISCHIO NUMERO PROCESSO PROCESSO |PROCESSO FASE DESCRIZIONEFASE SVOLGE L'ATTIVITA" RISCHIO NELLA INERENTE CONTENIMENTO SISTEMA DY
FASE MONITORAGGIO
Indagine di |
mercato da parte |
Ge1 RUP, con | Applicare I
rindividuazione Collusione del | r’”ﬁ""'l'""’, "":}:f‘ sistema di
21.1_1 | dialcune Ditte RUP RUP con una | A e el | controllo a livello
(Almeno tre) in Ditta Ditte dn centrale in 1SS
grado di fornire il ; contintare
bene o servizio |
desiderato ‘
m —— T ———
modulistica |
fornita dal DRUE, |
si procede con il |
contatto con |
Ditte tramite
mail con
2112 richiesta di RUP *;’}S;:g:‘(g | N.A NA NA
offerta per la | |
fornitura di bene ! |
o servizio, |
indicando una |
scadenza (data ct | |
Acquisti con Responsabile ora) per l'invio | [
2 Acquisto di beni [, importo inferiore Unico del Lllowats -
Z e servizi = 40.000 curo fuori Procedimento Valutazione delle |
MEPA (RUP) offerte ricevute | Allestimento |
in tempo utile | di una griglia |
con la | di valutazione |
costituzione di | delle offerte
una griglia di Collusione del | corredata da sistema di
21.1.3 | valutazione cd RUP RUP con una | A una relazione | controllo a livello
invio al Punto Ditta | del RUPche | 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 |
“’r"l':l';‘z_rl“‘z_‘;"“ Collusione del ‘ Non prevista |
21.1.4 - RUP RUP con una B perrischio | Non previsto
servizio richiesto 3 i
¢ certificazione Diven ! basso
mediante Ia firma| |
della “regolare |
esecuzione™ i |
S S - ‘ :
Indagine di | |
mercato da parte
del RUP sul |
MEPA, con il applicare il |
supporto del Collusione del principio della sistema di
2121 |Punte ':;Ir‘“""“" RUP RUP con una A "’;:‘:I':’n"s:;:c"" controllo a livello
Findividuazione Dites Ditte da cuttelirtn 198
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 applicare il
Richiesta Di prl’l:‘t:iplu della
Offerta (RDO) Collusione del i | sistemadi
2122 | coinvolgendo RUP RUP con una A o it | controllo a livello
quindi pit Ditte Ditta ity centrale in 1SS
appuire:st conttatare
procede con una
‘Trattativa Diretta !
(TD) |
coinvolgendo
una sola Ditta
Valutazione delle
offerte ricevute
in tempo utile
Acquisti con Responsabile conla
- Acquisto dibeni |, importo inferiore ai Unico del costituzione di
e servizi = 40.000 curo 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 det corredata da sistema di
21.2.3 | oppure, nel caso Letrateore RUP con una ™M una relazione | controllo a livello
dellaTD, : Ditta del RUP che | centrale in ISS
valutazione giustifica le
dell’offerta scelte fatte in
ricevuta ed base alle
eventuale avvio offerte
della procedura
diacquisto da
parte del Punto
Istruttore.
Entrambe le fasi
sono supportate
dalla relazione
del RUP -
Ricezione del
bene o servizio,
verifica della
corrispondenza colitstonedil verificaDDTe|  archiviazioni
del bene o > certificare con | documenti DDT ¢
2124 RUP RUP con una M

servizio richiesto
e certificazione

lafirma

della “regolare
esecuzione”

Ditta

regolare
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|
Acquisto di beni |
|
|
i

eservizi

1213

Acquisti con
|importo superiore ai
| 40.000 euro - Bando

di Gara con

Responsabile
Unicodel

Capitolato Tecnico
| dagestire con
| 'Amministrazione
(DRUE)

Pr

(RUP)

|
|
|

| Stesuradel
| Capitolato
Tecnicoa cura
del RUP e
|dell’Amministraz
| lone, con
| individuazione
| delle specifiche
| diqualita del
| bene o servizio
richiesto

RUP + | Collusione del
Amministrazione | RUP con una
| pita

verificadelle |
richiestedel | sistemadi
RUP corredate | controllo a livello |
da esigenze centrale in ISS |
motivate |
|

Pubblicazione
del Bando di
Gara su Gazzetta
Ufficiale e sul

|
|
|
|
|
|
|
|
|
| Sitolss;

Amministrazione | FASE PRIVA
I DI RISCHIO

NA

N.A |

della Gara con le
offerte ricevute
in tempo utile,
mediante la
costituzione di
una
Commissione
compostadaun
Presidente, due
membri esperti e
funzionari
amministrativi.
| Assegnazione
3 della fornitura
| delbeneo

FASE PRIVA

Commissione ISS DI RISCHIO

N.A

‘ Ricezione del
bene o servizio,

| verifica della

| corrispondenza

| delbeneo

|servizio richiesto

| e certificazione

Imediante la firma

della “regolare
esecuzione”

| Collusione del
RUP | RUP con una
Ditta

verifica DDTc} archiviazioni
certificare con ‘ documenti DDT e
regolare | regolare |
esecuzione \ esecuzione
|
|

|parte dei Membri

Valutazioni
Scientifiche dei
progetti di
ricerca ISSda

scientifici
dell'ISS

Valutazioni
Scientifiche dei
progetti di ricerca
1SS che prevedono
I'uso degli animali
da laboratorio, da
parte dei membri
scientifici esterni

| alliss. Tali
valutazioni
scientifiche sono
richieste
dall'Organismo
Preposto al
Benessere Animale
(OPBA) dell'ISS nel
corso della
preparazione della
documentazione da
inoltrare al
Ministero della
Salute, per ottenere
| le autorizzazionia
svolgere la
sperimentazione
| animale. Si precisa
che non ¢ previsto
alcun corrispettivo
economico per il
Membro Scientifico
| Esterno

Membro
Scientifico
Esterno ISS
(Membro OPBA-
ISS), esperto
nell'ambito
scientifico del
progetto di
ricerca che
prevede l'uso
degli animali da
laboratorio

unarosadi
potenziali
Membri
Scientifici
Esterni all'lSS, da
parte del
proponente del
progetto di
ricerca

| Segnalazione di
|
|

! Collusione tra
proponente e
membro
scientifico
esterno
segnalato

Proponente
progetto di ricerca

|
|

Raccogliere |
c‘;‘::a:l(::l:::l; Verifica da parte
h | dellOPBA
Curriculum
Vitae

Si contattano i
potenziali
Membri
Scientifici
Esterni ISS per
sondarne la
disponibilita

Assegnazione
di un incarico
|ad un membro
scientifico
esterno non in
possesso di un
CV adeguato

OPBA

archiviazione
dei contatti
avvenuti
tramite e-mail f

Verifica da parte
dell'OPBA

Ottenuta la
disponibilita si
inviala
documentazione
da valutare
(progetto di
ricerca- Allegato
VL cv
Proponente), la
documentazione

| dacompilare e
firmare
(Dichiarazione di

| assenzadi

| conflitti di

E interesse,

| dichiarazione di
‘ riservatezza e

’ bozza perla
|

|

|

Valutazione
Scientifica) e si
richiede la
documentazione
da fornire (CV

| Membro
| Scientifico
Esternoe sua
Copia di un
documento di
riconoscimento)

{

FASE PRIVA

OFBA DIRISCHIO

|
|
|
|

NA

| Ottenutala
Valutazione

| scientificae la

| documentazione

| acorredo

| richiesta, si

} produce una

| certificazione

| dell'attivita

svolta

FASE PRIVA

opBA DIRISCHIO

N.A

NA | N.A
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Valutazioni
Tecnico
Scientifiche dei |
progettiche |
prevedono |
I'utilizzo degli
animali (art. 31
del D.Lgs. N.
26/14)

8.2

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.

821

| La
documentazione
necessaria per
effettuare la
valutazione &
messaa
| disposizione dal
Ministero
mediante una
Banca Dati
| Telematica

| (BDN)

Personale della
Segreteria BENA

FASE PRIVA
DI RISCHIO

N.A

N.A

N.A

822

Direttore del
Centro BENA
Direttore
Reparto Tutela

La
documentazione |
viene scaricata |

| dal personale |
| della Segreteria |
BENA e viene
|assegnata ad uno
| degliesperti
'tecnici del Centro|
| BENA incaricato |
| della valutazione
| tecnica.La |
| documentazione
| émessaa
| disposizione
| mediante un
| sistema di share
| point. La ‘
| segreteria invia |
| all'archivio la \
1 prima pagina |
della versione
‘ web del progetto |
| inmodochela |
richiestadi |
valutazione
possaessere |
fornitadiun |
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
l'assegnazione sia
attestata ( firma)
dal Direttore del
Centro.

del Benessere
Animale

823

L'esperto tecnico, |
sulla base di un :
sistema "a parole |
‘ chiave” co-
| assegnala
| valutazione ad
un esperto
| scientifico,
individuato sulla |
base delle sue |
specifiche |
competenze. La |
E documentazione |
| viene messaa
| disposizione
dell'esperto
mediante un
sistema di share

|
|
|
|
|
|

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.

|
i point
|

La segreteria
invia per mail il
modulo di
assegnazione
| della valutazione

| all'esperto
| designato,
| carredato di un
1 numero di 1
protocollo 1
|

| internoe per

conoscenza al
Direttore di

Dip/Centro di

| appartenenza
dell'Esperto.

|
|
|
|
|

Personale della
Segreteria BENA

FASE PRIVA
DI RISCHIO

N.A

N.A

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

8.2

L'art. 31 del D.Lgs N.
26del 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 ¢
previstoun
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
parere che

Esperto scientifico

Collusione tra
proponente ed

esperto firma
un certificato

1l parere &
controfirmato dal

825 |controfirmato dal| appartenentea S M di assenza di Direttoredel |
Direttore del Dip/Centri 2REr conflitto di Dip/Centro di
¢ " scientifico ¥
Dip/centro di interesse appartenenza
appartenenza
viene trasmesso
all'esperto
tecnico
. . Periodicamente
Liespertotecnico L'assegnazion verranno
del Centro BENA sseg ne
o . eall'esperto effettuati dei |
redige il parere |Personale laureato | Collusione tra ) N |
tecni indi | del Reparto Tutela onente ed tecnlco @ conitrallfper
826 SENC0.E QUNCY b 3| prp M effettuata sulla| verificare che
preparail parere| del Benessere esperto : " o .
5 P . basediun |l'assegnazione sia
definitivo degli Animali tecnico .
sistemaa | attestata ( firma) |
firmato dal 2 . |
. rotazione dal Direttore del
Centro BENA
Centro. |
1l parere
1l parere redatto definitivo & Attivitadi |
in forma : stilato sulla verificae |
i " . Collusione tra " s
827 definitivo viene Direttore del Dirsttores M base di un congruitada |
- firmato dal Centro BENA TODORerte parere parte del
Direttore del prop scientificoedi| Ministero della |
Centro BENA un parere Salute |
tecnico |
|
1l parere firmato
viene inviato
all'Archivio Personale della | FASE PRIVA ¢
828 | Centraleper | Segreteria BENA | DIRISCHIO NA A A
essere
protocollato
11 parere viene
inserito sulla ‘
BDN e viene i
archiviato
- . Personale della FASE PRIVA
8.2.9 | insiemeacopia | o oioria BENA | DIRISCHIO NA NA N&
del modulo di
assegnazione, |
parere tecnico e |
parere scientifico |
|
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CENTRO NAZIONALE TECNOLOGIE INNOVATIVE IN SANITA PUBBLICA

::::E:f DESCRIZIONE AREADI  |NUMERO DESCRIZIONE RESPONSABILE ||\ o ense  |DESCRIZIONE FASE SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI [N':\s’:_?'::;:"s ‘
RISCHIO RISCHIO PROCESSO PROCESSO DEL PROCESSO SVOLGE L'ATTIVITA' | RISCHIO NELLA FASE INERENTE CONTENIMENTO MONITORAGGIO |
‘ |
| | i
| | Archivio/ B evidenza dglla
|Ingresso Protocollo X . PTA, Archivio | avvenuta verifica
111 | Segreteria Centro | errata assegnazione M .
| iISS TISP Storico del PTA o dello |
| | storico |
| | |
| |Ingresso Protocollo . |
E 112 ESLrultum Segrel?rrllsnp(lenlm Fase priva di rischio NA NA NA ‘
| | assegnataria i
. . . !
1 113 A.SSEgnazmne esperti Direttore Fase priva di rischio NA NA NA |
| di competenza struttura |
Richieste di parere | |
o . vd;_’ parte del | Effettuazione saggi esperto NG BravisEa BEF i
Emlsslinne lparer! a Ministero Salute | 1.1.4 /prove e analisi competente/ valutazione B n‘sfhio bass‘l Non previsto |
seguito di saggi (anche in | risultati Gruppo di lavoro |
analitici (su richiesta | convenzione)/NAS/  Direttore di |
di Autorita Gxudizu.mai Tribunali -.I] struttura/ Formulazionedal esperto Hon Srevicten
1TISP | oaltro Ente pubblico | 11 p.mcessu € R?fcn?nle 115 parere/richieste di competente/ valutazione B n‘sshio i]assl; Non previsto |
. ?d' n ﬁnahzz}atoa ‘?m Sm"ur,‘m approfondimento Gruppo di lavoro |
AIFA/Ministero/Regio| parerein meritoa | Convenzione
ni; Analisi di revisione DM non rispondenti { pid @ R |
ecc.) | alle 1,16 |firma autorizzativa Direttore di Fase priva di rischio NA NA NA |
L |del parere struttura
| regolamentazioni ! |
del settore E
| 117 regnsm‘:zwne‘del Segreteria Centro Fase priva di rischio NA NA NA |
| parere in uscita TISP |
: - N Archivio/ |
118 1;“‘;;‘:::;:::21‘:;10 Segreteria Centro |Fase priva di rischio NA NA NA ’
| (P TSP ‘
| Nel caso di }
| approfondimenti si |
| 119 §
| reitera dal punto
| | 1140115
| |
| _— |
| Archivio, : |
| ; 311 Ingresso Protocollo Segreteria Centro Archivio ISS B No.n perlsta per Non previsto
| | 1SS TISP rischio basso
| |
‘ [
| Ingresso Protocollo .
| 312 Struttura Segrettzrrl?PCenlm Fase priva di rischio NA NA NA
! assegnataria
é Assegnazione S?]’_:i:z;e/
Richieste di | 313 ;ecl::riz:s;em di Referente Fase priva di rischio NA NA NA
valutazione P Scientifico
documentazione Invio Archivio/ T ——
tecnica da parte del | 314 documentazione Segreteria Centro | assegnazione errata B risfhio bass‘:) Non previsto
| Ministerodella | completa TISP
} Salute (anche in
convenzione), delle Gruppo di lavoro/
regioni, di enti e 315 Analisi della esperto valiitaztoris B Non prevista per Non previsto
|aziende sanitarie del - d i scientifico rischio basso
SSN, di altri soggetti competente
istituzionali, del Gruppo di lavora/
; NAS, di PM dei Formulazione del ity Non prevista per
= o tribunali, Direttore di 316 parere/richieste di =P , valutazione B 1 prE P Non previsto
Emissione pareri | i . ; scientifico rischio basso
. dall'interno dell'ISS (| struttura/Refer approfondimento
3 TISP (valutazione della | 31 N et competente
. ad es valutazione | ente Scientifico
documentazione) : i : :
sperimentazione i Convenzione Direttore
| animale) -1l | Gitaaitozatva struttura/
| processo & & 317 el parere Referente Fase priva di rischio NA NA NA
finalizzato al rilascio’ P Scientifico
| di una perizia una | Convenzione
| valutazione tecnico- | . i .
| scientificaoun 3.18 regxstra?zmne.del Segreteria Centro |, o privadi rischio NA NA NA
parere basato 1 parere in uscita TISP
ot [ o —
| | il
| + | 3,19 invio al destinatario | Segreteria Centro |Fase priva di rischio NA NA NA
‘ tecnica del | TIsp
| fabbricante o di ‘
| altra provenienza | Archivio/ ;
‘ ‘ 3.1.10 Ingr‘esso eventuale Segreteria Centro Archivio ISS B Nu_n pr_ewsta per Non previsto
| | replica a parere rischio basso
| | TISP
| Trasmissione Archivio/ ]
3111 pe—— Segreteria Centro |Fase priva di rischio NA NA NA
| : < ISP
iSi reiterada Gruppo di lavoro/
3.1.12 |precedente punto e.spe_rlo. Fase priva di rischio NA NA NA
| | 315 scientifico
| | | = competente

53




| | |
i “ | Aggiornamento Evidenza di
| Richiesta | Strttiiia | liste, CV esperti, | giustificazione
| 411 designazione Presidente < " M tabelle esperti CSS, | della scelta sulla
| | I ; designante S . )
| ispettori archivio sotrico | base della lista
Centro ispettori
412 Nomina Esperto Presidente Fase priva di rischio NA NA NA
| Presidente/ |
| 413 Incarico ad ispettore Direttoredi  |Fase privadi rischic‘ NA NA NA
Struttura
| Richiesta per T
i ioni, it di Stesura documentodi| Coordinatore | .
|spezmn|/aufin di | 414 A Fase priva di rischio| NA NA NA
_________ aseguito delle | programmazione Scientifico ISS |
linee di indirizzo L !
. per GAL AQR | |
Attivita | i .
eiirazi 0 i | rotazione esperti " "
4TISP ispettiva/Audit 11 (ASSI‘CEII"‘IZIOHC Direttore di | | : . Evidenza di
(coordinata dall'1SS) Qualitain struttura | vl i | - [ bilat . giustificazione
| Radiologia) pressoil 415 d:;'igsl m:z?;:;n g Ispettore | i::;ﬂ:ﬁa | M posns; L:;;_:H:Z'c dellascelta sulla
| Centro TISP - | P | P : | S base della lista
| sopralluogo tecnico | ‘ | Programma esperti
| presso (tipicamente ‘ ; ispezione e verbale
| centro Radiologico) — — ——ay e
|
| .
| 416 Event_uale Ispettore valutazione ‘ B NO!‘ prtzwsm per Non previsto
| | campionamento | rischio basso
|
57,4___..._ e ! 9% | P,
| disposizi N vista
| 417 Fie lSpOSlZ}DnE % Ispettore valutazione B o," pr.c\ ISt per Non previsto
| verbale dell'ispezione “ rischio basso
|
| Verbale da
| il
| 418 trasmAet ereal Ispettore Fase priva di rischio NA NA NA
| Coordinatore |
‘ scientifico ISS | |
ichiest. | |
| R:'l:zis :Zione Archivio/ |
|Incontri tecnici e 611 par ecip .| Segreteria Centro |Fase priva di rischio NA NA NA
| . : - riunione/commission
|Commissioni, Attivita o TISP
di produzione e Richiesta ' T
valutazione di linee partecipazione | \
|guida HTA (Comitato incontro da parte registrazione R |
:Tecnico Scientifico di del Ministero della 612 Protocollo Struttura Segre[_erzls.':’(lentroihse privadi rischlo[ NA NA NA
|Vigorso di Budrio - Salute o di gruppi di . < assegnataria |
: 3 .- .| Direttore di |
|INAIL e tavoli per le studio, Associazioni, !
6TISP | " . |6.1 . . struttura/Espe
linee guida per le Reti Enti normatori, . i
A = 5 . rti competenti .
Oncologiche Regionali Regioni etc - Gruppo Assegnazione Direttore di
per Agenas, Tavoli per di Lavoro per 6.13 Gruppo/Esperto di irettore Al pose priva dirischio| NA NA NA
3 Rl ¢ struttura
la regolamentazione individuazione p
dei Tatuaggi al standard di qualita
Ministero della Salute) nell'ambito dei DM b o Ricercatore
- disponibilita di :'Jrh:jupazmnc a Assegnatario/ . Non prevista per :
Esperti TISP 614 Rlunm}ne}/ Lavori di epétts valutazione/parere B fisehio basss Non previsto
| competente
Direttore di
ricezione richiesta di Struttura/
7.11 esperto da parte esperto Fase priva di rischio NA NA NA
dell'ONU scientifico
competente
| 3 esperto 9
| bora " :
| Valutazione " 7.12 ela °‘.'“’°“E del scientifico | valutazione B Nop pr.ewsla per Non previsto
Valutazione compito assegnato | rischio basso
i Doc per |, ; competente |
= direttive ; !
| P e tecnica
comunitarie DM . ’
| Direttore di
| Struttura/ |
esperto Non prevista per
| 7.13 Emissione parere scientifico valutazione B D p Non previsto
rischio basso
‘ competente/
} Procedure Segre;ie;na del
| autorizzative e 3
povigp: | CEfeatve
(Dispositivi Medici) " di
‘ disponibilita di Direttoredi |
Ep i TISP | ricezione richiesta di Struttura/ |
i | 721 esperto da parte esperto [Fnse priva di rischio NA NA NA
E dell'ONU scientifico |
| competente
| n‘ |
| r
| | | ; Evidenza di
Attivita [spettiva |Esecuzione | i . esperto | rotazione esperto | giustificazione
| o . esecuzione ispezione 5 . e
| 7.2 per direttive Ispezione 7.22 sseanati scientifico | valutazione M se possibile, resp. | dellasceltasulla
comunitarie DM |fabbricante DM Ll competente | Gruppo Ispettivo | base della lista
‘ esperti
Direttore di “
| Struttura/ ‘
| esperto
} 7.23 Emissione parere scientifico Fase priva di rischio NA NA NA
competente/ |
| Segreteria del |
| Tisp | |
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| |
Direttore/ { I
. . delegato e altro .
i Costituzione di un elegdlo | i < Non prevista per 3
| 811 < personale, ‘ designazione B g ‘ Non previsto
| gruppo di lavoro o rischio basso
: | responsabile | ‘ |
Gruppi dilavoro | | Scientifico | ‘
interni all'ISs, per | ‘ ‘ |
I'assicurazione di ‘ e e ‘
Qualita nelle Scienze | | W | |
Radiologiche - Il |Direttore di oA:ia]iI:; g:;s?:g:?: Direttore/ ‘ | |
processo & struttura/ 8 pr delegato e altro 3 |
8.1 5 S letteratura) di ' . Non prevista per 3
resp 812 : — personale, valutazione B - N Non previsto
. " - sistema e possibili ¥ | rischio basso
all'elaborazione di  |scientifico e X . responsabile |
5 e attivita ispettive o di AT |
linee di indirizzo [ Scientifico |
R |Audit | |
per il Miglioramento | | | |
Continuo della t ! - S |
Qualits ‘ }Ehbonzionc di Direttore/ 1 ‘
abor: |
| | TR delegato e altro | . |
| |matrici di rischio e . Non prevista per "
| 813 N . personale, | valutazione B - Non previsto
| \altri strumenti . rischio basso |
| s responsabile | | |
. | |gestionali i i
Consulenze tecnico- | Scientifico | |
8TISP | scientifiche, tavoli di ; : T T i
lavoro Tavolo di lavoro su |Ingresso Protocollo personale | <o |
tematiche di salute | 821 s ‘Archivio |Fase priva di rischio NA NA NA |
pubblica. Tavolo ! |
tecnico o gruppo di | | | 1 X . ‘
lavoroiistituito dal | | . “ ?V'éenm.d' |
Ministerodella | | |Assegnazione alla o i ) | giustificazione |
Salute o da altri | | 822 |struttura di Pr |errata M PTA e Liste Esperti| dellascelta sylla ;
soggetti istituzionali | l competenza ‘ base della .lIStII |
- Il processo & | espert |
|
finalizzato 1 - — e | |
8.2 all'elaborazionedi | Presidente / |Ingresso Protocollo ersonale ‘ |
proposte in ambito | Direttoredi | 823 |Struttura ge céteria Fase priva di rischio NA NA NA |
regolatorio per struttura f iassegnamrm & |
disciplinare aree di - T - .
i resident " |
e o de!]a [ “ 824 (Nomina Esperto ’;)irenure Z/I errata assegnazione B Noft previstaper Non previsto ‘
salute pubblica fian | | g |competente € 8 rischio basso B |
tutelate da specifica | | | Struttura |
disciplina o per ‘ [ — : |
revisionare | | artecipazione al E N i |
A . | A sperto 5 B on prevista per s
normative o linee ‘ 1 825 tavolo tec_mco oal competente } valutazione Hischio bissso Non previsto 1
guida obsolete. | | |gruppo dilavoro | |
! ‘> i ‘ %
| . | |
| ; analisi del mercato | | |
| | |potenziale e della | | |
| | o . | | |
| | ons el | Sermeel g |||
| | G152:G172 | X . o8 tecnologia rischio basso | P |
| | | Preparazione bozza Tecnico | |
i |di domanda di ! | | |
| |brevetto |
Proprieta i | | |
intellettuale - | :
Autivita di |
ione dei Ri Affidamento ad |
9.1 protezione def Icercatore societa di consulenza
- risultati della tecnologo o o 5 oy
A 912 perla eil razione |Fase priva di rischio NA NA NA
ricerca attraverso deposito dell
domanda di dEpos': 8
brevetto omanda
|
|
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 e Ricerca di aziende Ricercatore /
: : Proprieta < Non prevista per
trasferimento a terzi intellettuale - 921 interessate all'utilizzo| ~ Tecnologo / valutazione B ris?hiu bass}:: Non previsto
9TISP | di com?slcepze con Attivita di del brevetto Tecnico
potenziale impatto 52 promozione | Ricercatore/ -
Fcunnmmo, pro!metis & finalizzata allo | Tecnologo | Controllo legale di |
intellettuale (spin off) A — | | Vendita - Gestione ad es. | Evidenzadi
Attivita brevettuale industriale dei | | 922 royalties - Pricinge azione tr M Amministrazione, :v avvenuto
brevetti ‘ |gestione dei contratti CdA, Bl?]leltlnl e controllo
| | Delibere | |
T T 1
| |
Domanda per la Ricercatore / | |
931 creazione di unospin-|  Tecnologo/ |Fase privadi rischio NA NA ] NA
off Tecnico | | |
| | \
|
| Po—— | struementi di |
|Attivita di sviluppo, | conmaile: |
Creazione di spin-off Presidenza / protitotipizzazione Ricercatore / | - . Evidenzadi |
lo sfruttamento ledii — " Amministrazione,
93 per Direzione 932 |ed ingegnerizzazione Tecnologo / | progettazione M CdA. Bollettini e avvenuto
- deirisultatidella |- |dei prodotto della Tecnico ' controllo |
ricerca spin-off | Delibere, PTA, |
| Direttore struttura |
| — - 1
| |
o i |
| Amv'm.d' . [ Strumenti di . .
promozione, Ricercatore / . Evidenza di
R | ; controllo:Direttore
933 pubblicita, procong e Tecnologo / } promozione M strutture avvenuto
commercializzazione Tecnico L . controllo
. - amministrazione |
‘del prodotti |
| |
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Ente

Non prevista per

|
|
|
| 1211 |Propostadi accord ‘ ‘ i
| 50 roposta di accordo esterno/GOTT accordo ‘ B } tischiobasso | Non previsto
| | | |
- I | | |
| | Direttore di |
| 5y . Struttura/ . | Non prevista per .
Contratto di ricerca 1212 |Valutazione proposta responsabile valutazione | B rischiobasso | Non previsto
di tipo commerciale :» scientifico
(INAIL - Robotica e | I ) Direttore di | |
| Nanotecnologie, | \formulazione della Struttura/ | | |
| Terapie innovative | 1213 |Proposta di accordo Fesponsabile Fase priva di rischio| NA | NA ‘ NA |
| itto | |
con sostanze 1 el scientifico 1 | ‘
prebiotici e I T T ]
Pmbiwd' R?E{m i 1 AutErizzazione Direttore di ‘ 1 N ista ‘ |
Vlmfale,‘Ar?alm dei | 1214 |propostadiaccordo Struttura valutazione B on. p;fzv;’s 2 PEL | Nonprevisto |
rischi di DM, . dainviareal CDA \ risciobasso )
Protonterapia, Top - | | |
Implart (ENEA | |
""f art o |Approvazione
Regione Lazio - ) s g
| Condivisione di 1215 proposta di accordo CDAISS Fase priva di rischio NA NA NA |
! 1 diricerca I { I
attrezzature allo | | |
Partecipazione a statodell'arte perla| Direttore di | | | |
|progetti/ convenzioni ricercabiomedica | struttura/ | ) . | | ‘
12TISP | - ziati da soggetti 121 del TISP, Analisi dei|  Respons. | 1216 ‘Supu]a dell'accordo | PresidenteISS |Fase priva di rischio‘ NA ( NA | NA
|
| pubblici e privati rischi per1 DM, scientifico | } | | |
| studi di [ I B s [ - 1
i suscettibilita alle [ ;Z\ilolglmento auivita Responsabile | [ N ista |
| infezione dopo ‘ 1217 | . |scientifico / team attivita B | Tonprevistaper | yo, previsto
| F— | |progetto/convenzion . rischio basso
inquinamento da le di progetto | |
| nanomateriali, studi ! e - —_ !
di riabi!imzionp | | Acquisti di beni e Responsabile  [Rischio acquisti non ‘ Non prevista per | }
| !'ohonca. en ‘ 12.18 1se§vizi scientificoe inlineaconle | B risfhio bass‘; ‘ Non previsto |
| integrazione | i tecnici attivita del progetto | | |
| visuomotoria, | | | . | |
‘ Valutazione delle | | ‘ |
‘ tecnologie | Predisposizione di | ;
| riabilitative e Report e verbali, Direttore di ‘ | i
| + R | | | |
| assistenziali di | come da contratto, reparto/ S [
| realta aumentata e | 12.1.9 sullo stato di Responsabile Fase priva di I'ISChID‘ NA | NA ; L
} virtuale ‘ avanzamento dei scientifico ‘ |
| ‘ lavori | |
| | ! | |
! " 1 ‘
| : ’ c | [ |
1zaq0 (|reierepertjverballe Amminlstrazione o diviectn| NA i NA NA \
‘ lemissione di fattura Y |
| |
. B o - I | I . | | |
| [ |
| . | i i |
Tecn.o]ogm : Impostazione del SUE;T:;:E? - |
| InnOVBfI'VF PIEI‘ la 1311 disegno della ricerca sabile scienliﬁpcu/ Fase priva di rischio NA NA NA |
| fra!gll‘ltae & scientifica X |
| disabilita; Terapie team di progetto | |
innovative con !
sostanze prebiotici e ' Interlocuzione con Direttore di
probiotici; | ricercatori di altre Struttura/ N ista
ASl/Fondazione | 1312 strutture che Responsabile accordi B | on pl?vr PEC Non previsto
AMALDI - HYPATIA, partecipano alla scientifico / | rischiobasso
accordi con ricerca team di progetto | |
Universita e IRCCS 1
(CentroTISE), Elaborazioni [
AccordoQuaralss; scientifiche per la
INFN, Tecniche Stesiira i P Responsabile |
Radiologiche e 13.13 report/articoli scientifico/  [Fase priva di rischio NA NA NA !
; i |
Attivita di ricerca ;:c:&z&s:r scientifici ela feam di progetto ! L |
scientifica senza g L € Direttore di risposta |
13TISP - (131 Terapia, | ’
contributi finanziari g struttura |
astar Telemedicina e
Software DM (Cyber ‘
Security), Stesura di Responsabile
Intelligenza 13.1.4  report/articoli scientifico/  |Fase priva di rischio NA NA NA
Artificiale e scientifici team di progetto |
BlockChain - Attivita |
di ricerca per |
l'accesso, la J
fruibilita e Direttore di
I'ergonomia delle |progettazione Struttura/
Tecnologic perla 1315 |convegnieinterventi | Responsabile |Fase priva di rischio NA NA NA
fragilita, la |tecnologici scientifico / |
disabilita, la team di progetto '
palliazione ‘
(Tecnol.ogie | realizzazione Dsltr:ul::::jl
. [nnov-atlve e. § ! 1316 interventi e convegni Resparisabile Fase priva di rischio NA NA NA |
Tecnologie Gentili) | lin 1SS e all'esterno ERrd | |
| scientifico | |
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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
Sy R pRoCesso, DESCRIZONEPROCESSO | e s | ease DESCRIZIONE FASE 'svomz - INDIVIDUAZIONE RISCHIO NELLA FASE e L s
LATTIVITA'
\ “ |
| | Responsabile Responsabile}
| 1 ponsa 311 studio | della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA | NA
| della Struttura |
| | Struttura |
[Ri e revisione | |
critica delle fonti | -
(differenti secondoi | | | suddividere la ‘
casi: norme, studi [ 3 sotto- o sopravalutazione nell'applicazione ‘ funzione di :
Emissione pareri clinici, ricerche, ecc.) ’ Responsabile iResponsahi]e pratica degli esiti dello studio, riguardoalla | elaborazione del ‘ presenza/assenza di
3 (valutazione della | 3.1 per la elaborazione di | della Struttura | 3.1.2 | elaborazionedel parere | della realizzazione di servizi sanitari in | A parere dalla ‘ approvazione scritta da
documentazione) pareri in ambito medico- | | Struttura Telemedicina o con nuove tecnologie | funzionedi | parte del revisore incaricato
assistenziale e su ‘ assistenziali | supervizionee |
iprogettazione e gestione, { t | controllo___|
diinnovazioni ‘ T
" | | |
tecnologiche ‘ | | pubblicazione dei |
| i i veb |
! Responsabile | ‘ bil limitazione della di acategoriedi | pa;c;é:;ﬂ:i\;cb rapporto tra pareri rilasciati
| P | 3,13 |diffusione dei documenti | della utenti secondo interessi di parteanziche | A 5 ro | e pareri pubblicati su sito
della Struttura | " sezione pubblicae
| | Struttura generali L web del Centro
| | | | suedizionia |
1 | | stampa dell'ISS
| |
I S | R S | N ——
| ‘ } |
| | . " = |Responsabile | |
‘ | Responsabile | wd
| | Respansabile | , 4 || istudiopreliminaree della FASE PRIVA DI RISCHIO | Na. NA | NA
| della Struttura | promozione | |
i | | | Struttura ‘ ‘
‘ | | | ! .
‘ I i [ suddividere la 1
| | | 3 :
| | | Responsabile i rrz‘::r‘;lfi:iglda | pubblicazione sul sito web
| | Responsabile | 812 costruzione del gruppo di | pdel[a favorire interessi di parte al di sopra o contro | A P uelladi i del Centro dell'elenco dei
| promozione, della Struttura | - - lavoro | l'interesse generale | g 5 | partecipanti ai lavori di
. - . Struttura coordinamento |
Incontri tecnici e coordinamento, | | 7 T gruppo
o | 5 o | | { deilavoridi |
Commissioni, | partecipazione a gruppi | | | i |
. Auivitidi || dilvoroestudioe | ‘ S - ERPR |
produzione e - ‘ commissioniperla | 1 |
valutazione di governance di sviluppo | | | suddividerela |
linee guida HTA | del sistema di | sotto- o sopravalutazione nell'applicazione | funzionedi |
| Telemedicina in Italia | n . della Responsabile| pratica degli esiti dello studio, riguardo alla elaborazionedel | presenza/assenza di
L aiia, | 813 A < della realizzazione di servizi sanitari in A parere dalla approvazione scritta da
| | deila Struttura documentazione tecnica - . 5 | = 5 B
| | Struttura Telemedicina o con nuove tecnologie funzionedi | parte del revisore incaricato
| | assistenziali supervizionee |
! controllo |
| | | |
I |
| [ | |
| Resporisibile Responsabile | |
| | P | 8.1.4 | diffusione dei risultati della FASE PRIVA DI RISCHIO | NA. NA | NA
| | della Struttura | |
| | Struttura |
— = |
: ' ‘
| esponsablle " . IITTIOY
| Responsabil |
| 1811 studio di fattibilita della FASE PRIVA DI RISCHIO | NA. NA NA
| | dellaStruttura | |
[ | | Struttura i
|
r T
| | | |
1 : . ;
R abile | T p
| SOPONSIE | g 12 | raccolta e analisi dati della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
| della Struttura |
| | Struttura
| | |
| | I
; ; ; E—
\ | | 813 [ delgruppodi) ), FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
| della Struttura | lavoro
| | Struttura
[ T T
| i | 12’;;:1’::::; presenza nel testo iniziale
| | | o . T " . s e _ .| del progetto di adeguata
t | indirizzo dei processi interni al progetto in differenti i compiti o
P | del progetto| et o : T serie di verifiche del
della Struttura 814 complessivo della modo da favorire interessi di parteal disoprao] A di project rocesso di project
| Attivita consulenziale P Struttura contrari a quelli generali management e P Proj
| nellanalisi e design | quelli di lavoro "“"323"9"1 incorso
Consulenze | progettualeperla | | tecnico opere
8 tecnico- a1 | li diservizi _
scientifiche, tavoli = |sanitari in Telemedicina ‘\ |
dilavoro e con l'uso di nuove . |
‘ . : o | della normale c ingare | affidamento a
tecnologie assistenziali " . I e 1) <
| diappalto per la fornitura di beni e servizi collaboratori
| perstrutture del SSN 5 , - F | 2 3
| o Responsabile| presso enti del SSN, a seguito dello sviluppo | differenti — e
| p delle A P i N .| attribuzione di incarichi
| 815 o della prog (da questa dizione vanno esclusele) A Telaborazione di ? 5 :
| della Struttura soluzioni tecniche A Lo - N differenti ai collaboratori
J Struttura situazioni di private per altro frequenti in soluzioni tecniche
| | innovazione digitale a causa dell'alto turn over dalla stesura dei
i ‘ prodotti) | capitolati di gara
|
i | |
| : i ‘ —
| | | | suddividere le
| ‘ : : % P g funzioni operative
| | . insufficiente controllo in merito all'analisi N N "
| | s | : o : . tecniche durante il presenza/assenza di
| | Responsabile | verifica della ativa di delle differenti 4 .
\ | 816 B della s P N progetto dalla approvazione scritta da
| della Struttura | realizzazione progettuale possibili soluzioni tecnologiche adottate per la = 3 . P
| Struttura o o ad wg | funzione di parte del revisore incaricato
| realizzazione degli obiettivi di progetto core
supervizione e
| controllo
2 . A . |Responsabile |
R bile | diffusione d lati
CSponsIOlie | g 4 g | Gifusionecelrisutatie |y 0 FASE PRIVA DI RISCHIO | Na. NA NA
della Struttura controllo esiti Strthirs |
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[Responsabile|

| |
ssnonsabile: | | |
‘j“]’h";l’;;’ll“:'; | 911 studio di fattibilith della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. | NA NA |
# | Struttura | | {
| | |
: ‘ i i 1
Respansabile | Responsabile |
S e e | 9.122 | raccolta e analisi dati della | FASE PRIVA DI RISCHIO NA. | NA NA }
C SR Struttura i i
T |
| Responsabile costruzigne delgruppo di [ pansabile] |
| 2 9.13 ? della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA | NA |
| della Struttura lavoro Sorear |
| Sfruttamento dei b
risultati della T T
|
|iFlercasclentifics Partecipazione a aMdamentoa | ”
| con trasferimento . presenza nel testo iniziale
| aterdi di progetti internazionali | collaboratori | delprogefiodiadegiata
- in Telemedicina ¢ . del nrogetto|ResPonsabile|  indirizzo dei processi internial progetta in differenti § compiti|  ©¢ PEOREER L R
9 | conoscense <ol | g 1 | innovazione digitale in ! 9.1.4 IPIORENON T ella | modo da favorire interessi di parte al di soprao| A di project senedl ‘ |
|potenziale impatto = > . | della Struttura complessivo | = processo di project
| sanitd (questa attivita Struttura contrari a quelli generali management ¢
| ‘economicn; attualmente & in corso | quelli di lavoro manAEement Incorso
) di programmuzione) | tecnico Heper
intellettuale (spin }
| off) Attivita I ]
brevettuale Responsabile| |
Responsablle | o 4. elboracione delle della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA |
della Struttura soluzioni tecniche
Struttura | \’
| |
| . . |Responsabite
| Responsablle | o ) yerificadally della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
| della Struttura | realizazione progettuale | o
| | truttura |
: — i
" . . Responsabile| |
Responsabile | ) | diffusione dei risultati e |77 ) FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
della Struttura controllo esiti
Struttura
‘ |
[ |
. o [Responsabile | |
Respensiblle:|| ) 4 | Studiopraliminiree della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA |
della Struttura promozione S |
| truttura |
1 1 f
Responsabile | Responsabile |
I | 1212 | ricerca partnership della | FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA NA
| della Struttura | |
1 Struttura l
‘ ' : \
Responsabile | Respansaliflef |
i | 1213 | raccolta e analisi dati della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA [ NA |
della Struttura | |
| | Struttura | |
| | |
|
I afdamento a )
N presenza nel testo iniziale
| | collaboratari A
| Lo | el progeteo|ResPonsabile|  indirizzo dei processi internial progetto in differenti i compiti|  © PLORLE Co8 R
| diS | 12.1.4 " l_f" PrOREO T gella | modo da favorire interessi di parte al di soprao| A di project e o i
| el St compiessive Struttura contrari a quelli generali management ¢ proces prajed
management in corso
quelli di lavoro )
d'opera
tecnico
|
| della normale in gare affidamento a
| di appalto per la fornitura di beni e servizi collaboratori
- bile| presso enti del SSN, a seguito dello sviluppo different r——
bl {1215 | chborazione delle della | progertuale (da questa dizone vanno esclusele| A | Telaborazionedi | Jibuzione dt incaricht
e '“““"“; Spiuzianthenic Struttura situazioni di private per altro frequenti in soluzioni tecniche alealabor
innovazione digitale a causa dellalto turn over dalla stesura dei
prodotti) capitolati di gara
|
i
| |
! Accordo, tra |
Responsabile | 1SS ¢ Ditta finanziatrice | scientifico e
| \7 LA LA |
Attivitd divicercae | dettaStruttura | P21 Joulla somnu torale dei | Presidente FASERRIVADLRISCHIO L L NA |
SO IR prgett | fondi ¢ la loro gestione. 1SS | |
Partecipazione a PO progett | |
ropwctl/convensi sperimentali in ambito |
12 PrORA/CONVERZL 15 1 | assistenziale e clinico |
oni finanziati da |
- per lo sviluppo della |
r Telemedicina e di nuove, T
tecnologie digitali |
|
c. delle attiviea | scientifico, . . Non prevista per . -
della struttura | 122 |del progetto ricercatori ¢ RIEChlaris-coniitaone B rischio basso Nonprevisto
| tecnici
|
| |
| |
1 1
| |
| [
| |
| |
Responsabile |1 1 o L oient eservizi | scontinene | RiSchioacauisti non inlinea con leattiviti el || Non prevista per Nomprevisio
della Struttura il progetto rischio basso
| |
| |
| | T
| . < i
:ﬁ;“;’"“‘:“ll" | 12.1.6 | progettuale o contributo della FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA | NA
ella Strutura alPM Struttura |
- |
| | suddividere le ‘
! flicicnte controllo in merito allanalisi funzion opurative|
Resnonsabile | ol Responsabile| e e v delle difTorenti tecniche duranteil  presenzafassenzmdi |
esponsablle: f o059 [VeRnGIEetaVa della S eSEIeRELE A progettodalla | approvazione serittada |
della Struttura lavori possibili soluzioni teenologiche adottate per la N | A,
Struttura : ; funzionedi | parte del revisore incaricato |
| realizazione degl obicttivi di progetto | . " |
| supervizionee | |
| controllo | |
T | | |
o p | |
| :‘.‘];”;‘““‘h”" | 12,18 rendicontazione della | FASE PRIVA DI RISCHIO NA. | NA NA |
| della Struttura | Struttura. | !
| | |
” : o |Responsabile|
| Rusponsabile | ) o o | diffustonedetrisulatie: ™ —q FASE PRIVA DI RISCHIO NA. NA | NA
| della Strutcura | controllo esiti St
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CENT
nenor |°

RISCHIO |

ESCRIZIONE AREA DI|  NUMERO

I PROCESSO

DESCRIZIONE
PROCESSO |

RO NAZIONALE SANGUE

| RESPONSABIL

|
|

Pareri teenici in
medicina |
trasfusionale non |
soggetti a |
tariffario ISS
1l processo & 1
finalizzatoal |
rilascio al rilascio
di pareri teenici |
inmateriadi |
medicing |
trasfusionale

| documentazione)

Pareri tecnici
soggetti a
tariffario ISS - 11
processo &
finalizzato al
rilascio al rilascio
di pareri tecnici
in materia di
medicina
wasfusionale

NUMERO INDIVIDUAZIONE INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
ase | DESCRIZIONE FASE RISCHIO NELLA FASE [RISCHIO MISURA DI C o A
Registrazione NN . e
311 Hichiesta mancata/tardiva B Non prevista per rischio Non previsto
registrazione basso
pervenuta
Trasmissione a
3,12 Fase priva di rischio NA NA NA
Direttore
Coinvolgimento, da parte | Audit periodici sul rispetto
Assegnazione del Responsabile di Settore| delle prescrizioni di cui alla
313 claborazione Pressioni/ ingerenze M incaricato, nella | procedura P.11 del Sistema
B parere aun esterne : claborazione del parere di | di gestione per la qualith su
Responsabile pilt soggett (interni al CNS | base UNI EN IS0 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
314 | Formulazionc interessi; ” parere; trasparenza procedura P.11 del Sistema
S parere pressioni/ ingerenze dell'istruttoria ¢ coerenza | di gestione per la qualita su
| esterne delle conclusioni rispetto | base UNI EN IS0 9001:2015
alla istruttoria compiuta | implementato presso il CNS
| Eventuale conflitto di Sottoposizione del parere | Audit periodici sul rispetto
interessi; ad ulteriori verifiche | delle prescrizioni di cui alla
s1s Valutazione intery jone/ M previste nelle fasi procedura P.11 del Sistema
="=7 | aspetti giuridici applicazione successive; conformita | di gestione per la qualita su
discrezionale della della valutazione alla | base UNI EN IS0 9001:2015
disciplina di settore normativa di settore | implementato presso il CNS
i Audit periodici sul rispetto
| g | delle prescrizioni di cu alla
- Eventuale conflitto di Sottoposizione del parere |
Verifica : s | pracedura P.11 del Sistema
3.1.6 N intere ressioni/ M ad ulteriore verifica | R R
contenuti teenict inperenze esterne finalizzata all'approvazione| di gestione per la qualita su
8 AR ATAPPIOVAZIONE 1oge UNI EN 1SO 9001:2015
| implementato presso il CNS
Trasmissione |
parere ¢ |
317 | valutazioni Fase priva di rischio NA NA | NA
precedenti a
Direttore
parenza nella
one del referente | Audit periodici sul rispetto
| Eventusle confiittodi tecnico a cui & stato delle prescrizioni di cui alla
Approvazionc ¢ ssegnato il parere; procedura P.11 del Sistema
3.18 interessi; pressioni/ M - . —
rilascio parere ingerenze esterne divulgazione sistematica a | di gestione per la qualith su
perenze este tutti i collaboratori CNS | base UNI EN 1S 9001:2015
sati dei ¥ presso il NS
dei pareri rilasciati |
Registrazione T " i L SieaiE
321 e hleers mancata/tardiva 8 Non prevista per rischio Non previsto
registrazione basso
pervenuta
322 | Trasmissionca Fasc priva di rischio NA NA NA
Direttore
Trasmissione a
323 Referente Fase priva di rischio NA NA NA
Bilancio
Invio modulo ad
3.2.4 | hocasoggetto Fase priva di rischio NA NA NA
richiedente
< o
325 avvenuto Mancata/tardiva B Non prevista per rischio Nodi jiravisto
pagamento a comunicazione basso
Diretrare
Coinvolgimento, da parte | Audit periadic sul rispetto
) delle prescrizioni di cui alla
Assegnazione del Responsabile di Settore N B
laborazione Pressiont/ ingerenze Incaricato, nella procedura P11 del Ststema
326 | € Aon Berenz M ¢ eI +W41:W52di gestione per la
parere aun esterne claborazione del parere di >
Responsabile i1 soggetti (internt al CNg| Ualith su base UNI EN ISO
csponsa it sogs 9001:2015 implementato
ed esterni)
pressoil CNS
Formulazione chiara delle | Audit periodici sul rispetto
Eventuale conflitto di motivazioni sottesc al delle prescrizioni di cui alla
327 Formulazione interessi; M parere; trasparenza procedura P.11 del Sistema
= parere pressioni/ ingerenze ) dell'istruttoria e coerenza | di gestione per la qualita su
esterne delle conclusioni rispetto | base UNI EN IS0 9001:2015
alla istruttoria compiuta | implementato presso il CNS
| |
|Eventuale conflitto di Sottoposizione del parere | Audit periodici sul rispetto
interessi; ad ulteriori verifiche | delle preserizioni di cui alla
328 Valutazione interpr / M previste nelle fasi | procedura P.11 del Sistema
->-% | aspetd giuridici applicazione successive; conformita | di gestione per la qualit su
discrezionale della della valutazione alla base UNIEN IS0 9001:2015
disciplina di settore normativa di settore | implementato presso il CNS
] Audit periodici sul rispetto
) Soennudie-confivedi Sottoposizione del parere 1 delle prescrizioni di cui alla
Verifica | ! alla verifica per | procedura P.11 del Sistema
329 . interessi; pressioni/ M | " on
contenuti tecnici ingere esterne approvazione prevista | di gestione per la qualit su
8¢ nella fase successiva } base UNFEN IS0 9001:2015
| implementato presso il CNS
Trasmissione
parere e
3.2.10 valutazioni Fase priva di rischio NA NA NA
precedent al
Direttore
Trasparenza nella
indicazione del referente | Audit periodici sul rispetto
Sqeeies ekoyaliain ket il
3.2.11)| APProvaziones interessi; pressioni/ M & P ’ 8 ©

rilascio parere

ingerenze esterne

divulgazione sistematica a
tutti i collaboratori CNS
interessati dei contenuti

dei pareri rilasciati

di gestione per la qualiti su
base UNI EN 1S0 9001:2015
implementato presso il CNS




3CNs

Emissione pareri
(valutazione della
documentazione)

33

331 .Relglstra.zmne Segreteria Manc.ata/rz?rdlva B Non prevista per rischio Non previsto
richiestaricevuta|  generale registrazione basso
Attivazione
ti ¢
| 332 P ra_ c_a ¢ Rt?feren ¢ Fase priva di rischio NA NA NA
| trasmissionea | pratiche AIFA
| direttore
1
| Trasmissione a
‘ 333 | Responsabile Direttore | Fase priva di rischio NA NA NA
1 MPD
|
1 Valutazione | Responsabile i o : 5
| Pressioni/ ingerenze Non prevista per rischio .
334 | completezza |[settore plasmae; B Non previsto
| : esterne basso
| richiesta MPD
1
| Vi i i i ischi
! aliczzione Resporisabile Pressioni/ ingerenze Non prevista per rischio E
1 3.3.5 | competenze da {settore plasmae B Non previsto
i R esterne basso
| attivare MPD
1 Trasmissionea | Responsabile
‘ 336 referente  |settore plasma e| Fase priva di rischio NA NA NA
| Rilascio pareri pratiche AIFA MPD
i per AIFA- 11 Responsabil Formulazione chiara delle
| ; t )
| ProcessoE EELIE mativazionisattese ) Audit periodici sul rispetto
‘ i plasmae e parere; trasparenza DRy
| finalizzato alla B Esperto del Eventuale conflitto di dellistruttoria e co delle prescrizioni di cui alla
| emissionedei | - Formulazi P interessi; € Istruttoria e coerenza procedura P.20 del Sistema
| o . |F v 337 settore MPD _ M delle conclusioni rispetto | . a5
| pareri in materia ati (MPD) parere it pressioni/ ingerenze alla istruttoria compiuta: di gestione per la qualita su
| dimep esterne o PIUE: | base UNIEN S0 9001:2015
| sottoposizione del parerea| . G
) . .| implementato presso il CNS
verifiche previste nelle fasi
successive
| Responsabile Audit periodici sul rispetto
| . settore plasma e - Sottoposizone del parere a | delle prescrizioni di cui alla
| Verifica Eventuale conflitto di . < X
| MPD s " . successiva verifica procedura P.20 del Sistema
3.3.8 | correttezza del . interessi; pressioni/ M . N . .
! arere Responsabile incerenze 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
| T tecnico a cui € stato delle prescrizioni di cui alla
. Eventuale conflitto di 5 :
| Approvazione e . - : _ assegnato il parere; procedura P.20 del Sistema
| 339 - g Direttore interessi; pressioni/ M . % 5 5 5 .
| rilascio parere iEsteTEEsterE divulgazione sistematicaa | di gestione per la qualita su
E g tutti i collaboratori CNS | base UNI EN 1S0 9001:2015
[ interessati dei contenuti | implementato presso il CNS
dei pareri rilasciati
Trasmissione Segreteria o
A N
3310 parere ad AIFA Generale Fase priva di rischio NA N A
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4CNS

Attivita ispettiva
(coordinata dal

CNS)

4.1

Apertura pratica | Responsabile | : RN |
411 verifica Settore SIQST Fase priva di rischio NA NA NA
|
Comunicazione ‘
attivazione Responsabile i s g
412 praticaa Settore SIQST Fase priva di rischio NA NA NA
Direttore |
‘Rotazione ove possibile dei
. compénenn de! teamdl Audit periodici sul rispetto
; Eventuale conflitto verifica; verificae R 8
Identificazione p < 2y delle prescrizioni di cui alla
" . interessi; ‘ validazione della proposta y
valutatori perla | Responsabile 2 procedura P.18 del Sistema
413 5 accentramento delle M | diteamda parte del " 5 ol
composizione del| Settore SIQST responsabilita in | Direttore: acquisizione dai di gestione per la qualita su
team di verifica P : 8% | base UNIEN 150 9001:2015
poche persone ‘ Valutatori della p p
. . . implementato presso il CNS
dichiarazione di assenza
del conflitto di interessi
Eventuale conflitto |
414 Apprntlazu?nc Difsttore .IHI?Y(:!SSI; B Non prevista per rischio Non previste
Team di verifica pressioni/ ingerenze basso
esterne |
|
Predisposizione | Responsabile 5 R s
415 lettere di incarico| Settore SIQST Fasugivadi rischto A N HA |
|
Raccoltae
41 | conservazione | Segreteri | i divischio NA NA NA
moduli correlati Generale
allaverifica
Regolamentazione rigida
dcl»lempl dl_vcnﬁca e delle Audit periodici sul rispetto
misure da intraprendere PR T
. ’ O . .| delle prescrizioni di cui alla
. " Eventuale conflitto di con il coinvolgimento di X
Elaborazione responsabile | R S i 5 .| procedura P.18 del Sistema
417 - ‘ < interessi; pressioni/ M tutti i soggetti interesssati; | . " i
piano di verifica | SettoreSIQST | . - A N — di gestione per la qualita su
HIBEEEES B . 2 GAPArE | 4 ase UNIEN IS0 9001:2015
del Direttore; trasparenza implementato presso il CNS
e tracciabilita di tutte le P P
azioni svolte
Visite dl.venﬁm Regolamentazione rigida . - .
associate a i i AR Audit periodici sul rispetto
: : Responsabil dei tempi di verifica e delle g
misure di " . . . delle prescrizioni di cui alla
e Settore : Eventuale conflitto di misure da intraprendere 5
controllo - 11 i < Approvazione . : 5 ;o - < .| procedura P.18 del Sistema
. Sistemi 418 N Lo Direttore interessi; pressioni/ M con il coinvolgimento di . . o
progessoe ispettivie plang di yenfic ingerenze esterne tutti i soggetti interesssati dijgestione per laqualita'su
finalizzato alla pok! ... | base UNIEN SO 9001:2015
. qualita del trasparenza e tracciabilita | . :
gestione delle < 3 Ry implementato presso il CNS
i & Sistema di tutte le azioni svolte
visite ispettive N
pressole trasfusional
strutture della | © (105T) Registrazione R bil |
rete trasfusionale 419 | datavisitadi Eg?é‘; "¢ | Fase priva di rischio NA NA NA
verifica
Collegialita Audit periodici sul rispetto
" . nell'elaborazione del delle prescrizioni di cui alla
. Eventuale conflitto di . )
Elaborazione z ; T report; sottoposizione del | procedura P.18 del Sistema
4110 i Team interessi; pressioni/ M . < y .
Report di verifica T Report ad ulteriore di gestione per la qualita su
8 valutazione ed base UNI EN IS0 9001:2015
appr i presso il CNS
:ah::ll;::ir:;ee Eventuale conflittad Non prevista per rischio
4111 PP . Direttore interessi; pressioni B P p Non previsto
Report e notadi £ basso
- ingerenze esterne
trasmissione
Invio reporte Segvétinia
4112 nota di Br Fase priva di rischio NA NA NA
o Generale
trasmissione
Registrazione | Responsabile S
a 2 NA
4113 data di invio Settore SIQST Fase priva di rischio NA NA
Registrazione del Seaveteria
4_1_14 |piano delle azioni g X Fase priva di rischio NA NA NA
s Generale
correttive
Audit periodici sul rispetto
" Responsabile " A delle prescrizioni di cui alla
Valutazione | ¢\ o gqst [Eventuale conflitto di Collegialita della procedura P.18 del Sistema
4115 piano azioni . . | interessi; pressioni M . N . oy
Vi con il Team di S o valutazione di gestione per la qualita su
correttive verifica Efrenze csteme base UNI EN IS0 9001:2015
implementato presso il CNS |
|
Chiusura follow | Responsabile s £ g
4116 i Settore SIQST Fase privadi rischio NA NA NA
= = i b e =
i i |
441y | Avchiviazione | Segreleria | L i di vischio NA [ NA NA |
pratica Generale




TR TS — — = — - = %) [ ECA T S VA —
| | |
| Audit periodici sul rispetto |
‘ | delle prescrizioni di cui alla
Elaborazione Eventuale conflitto di | . . , . ¥
\ p < 7 ¢ : ) | Ulteriore verifica su procedura P.13 del Sistema
8.1.1 ipotesi Direttore interessi; pressioni/ M | o " . e
‘ attivazisraGa | HEETESeEterie | composizionedel GAL | di gestione per la qualita su
| ¢ ; | ) base UNIEN IS0 9001:2015
| implementato presso il CNS |
} Assegnazione Referente
| 8.1.2 incarico | relazioni Fase priva di rischio NA | NA NA
ituzi GdL | istituzionali !
I I
Elaborazione 4 Referenie |
813 | et | relazioni Fase priva di rischio NA NA NA ‘
ipotesi di spesa | o .
‘ | istituzionali |
{ — | |
|
Verifica | Responsabile |Eventuale conflitto di | owievisaericehi ‘
‘ 8.1.4 composizione | Affari Giuridici | interessi; pressioni/ B | P ln‘ss':) Non previsto
‘ GdL | (AGL) ingerenze esterne { :
| | |
\ | |
; , i
| il i ) |
1 g |Raficaimpegno | Referente | g lo o di vischio NA NA NA ‘
‘ di spesa | bilancio
! Attivazione i
‘ gruppi di lavoro X . |
|Consulenze tecnico: (GdL) - 11 Approvazione | . I?ven(\n?lg Cullﬂl'!l()'dl Non prevista per rischio | :
8CNS ; scientifiche, tavoli 8.1 processo & Direttore | 8-16 | octituzione Gar, | Direttore interessy; pressioni/ B basso | Non previsto
| dilavoro finalizzato alla | Ingerenzecsieime | |
‘ istituzione e | |
i gestione di GdL I | |
| | Referente | !
| Elaborazione |  relazioni |
| 8.1.7 bozza decreto istituzionalie | Fase priva di ri: NA NA NA
| costituzione GdL | Responsabile
| AGL ‘
| | |
| Approvazione | |
| 8.1.8 decreto | Direttore Fase priva di rischio NA NA NA
| costituzione GdL | |
| | |
| Elaborazione e ‘ 1
| 8.1.9 | invioletteredi | Segretario GdL | Fase priva di ri NA NA | NA
| invito | |
| | |
| | |
i s |
8.1.10 G“““"G” d’]"'""’""; Segretario GdL | Fase priva di rischio NA | NA NA
|
| |
Elaborazione
8111 resoconti Segretario GdL | Fase priva di rischio NA NA NA
riunioni
Registrazione Beferente
8.1.12 BIStra relazioni | Fase priva di rischio NA NA NA
chiusura GdL PO i
istituzionali
| NSRS A il WS R —
Valutazione
annuale esercizi | Coordinatori A i &, 5
| 1111 di VEQ da CNCFe CNS Fase priva di rischio NA NA NA
| attivare |
| ! |
| | |
; Convocazione | | i
| Comitato Coordinatore | |
i i rischi N NA NA
1112 selentifico CNS Fase priva di rischio A
esercizi VEQ
Elaborazione
Promozione ¢ 1113 d'?"ﬁ“‘;esm'z' C"C";‘é‘F"j“s‘;’e Fase priva di rischio NA NA NA
supporto al ‘Ve acnema /1SS |
coordinamento VEQannuale
degli esercizi di
VEQ - Gestione Caricamento in
degli Schiewil VEQ 11.1.4 | SISTRAVEQMi | Coordinatore | o0 o girischio NA NA NA
organizzati peri esercizi VEQ CNCF/ISS
saggi di screening Coordiiater dello Schema |
Gestione archivi e delle malatie eCNS T
11CNS S 111 infettive e Raccolta
banche dati P Esercizi Coordinatore
trasmissibili sulle VEQ 11_1_5 | informazioni su CNCF/ISS Fase priva di rischio NA NA NA
donazioni di adesioni /
sangue ed
emocomponenti
eseguiti dai | Audit periodici sul rispetto
| laboratori Valutazione Eventualecontittod | | delle prescrizioni di cui alla
| afferenti ai 116 risultati inseriti | Coordinatore interes‘si* ressioni/ M | Valutazione sottopostaa | procedura P.08 del Sistema
| Servizi ~ =" | inSISTRAVEQe CNCF/ISS i crcn"/g c;lcrnc | successive verifiche di gestione per la qualita su
Trasfusionali gestione PNA B ) | base UNIEN1S0 9001:2015 |
| implementato presso il CNS |
|
|
| |
1
Analisi e " . |Eventuale conflitto di | " ekt |
: Coordinatori . P Non prevista per rischio i |
| 1117 valutazione CNCF ¢ CNS interessi; pressioni/ B isso Non previsto |
| periodica PNA ingerenze esterne |
| |
| |
| S Al | |
| Elaborazione e Coardinatore | ‘
| 11.1.8 | distribuzione 2 Fasc priva di rischio NA NA | NA
| & CNCEF/ISS | |
| Rapporto tecnic | |
L 1 - B I S - !
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11CNS

|
Gestione archwvi e \
banchedati |

11.2

|
i
|
Gestione |
dell'Elenco |
nazionaledei |
Valutatori del |
Sistema I
| Trasfusionale |
| laliano- 1l
processoé |
finalizzato a
garantire:1) |
qualificazione di |
un numero di
Valutatori del
Sistema
Trasfusionale
Italiano (VSTI) |
stabilitosulla |
basedelle |
esigenze delle
Regioni/PPAA, 2) |
sviluppoe
mantenimento |
delle competenze
dei VSTI
qualificati, 3)
rispetto dei tempi |
previsti dalla ‘
normativa |
vigenteperla |
valutazione |
periodica delle ‘
competenze dei 1
VSTI |

| Responsabil
| eSettore

Sistemi
ispettivie
qualita del

Sistema

| trasfusional

€ (SIQST)

|
Programmazione |

1121 gvenu di .| Direttore CNS | Fase priva di rischio NA NA | NA
qualificazione di |
nuovi VSTl | |
Comunicazionea |
enti designanti | |
1122 (ED)per | Resp: Sett: Fase priva di rischio NA NA | NA
: : | SIQST |
rilevazione | |
partecipanti ‘1 ;
|
Verifi : I flitto di '
eri tcavprelse'nza Resp. Sett. ljjventua ‘e con |'tto. i Non prevista per rischio | )
123 requisitidi | interessi; pressioni/ B | Non previsto
- SIQST . basso |
accesso previsti | ingerenze esterne I
1 |
R:cev.|me.nt.o ‘ Eventuale conflitto di
hominativi | interessi; Non prevista per rischio
11.2_4 |candidati da ogni Ref. Elenco VSTI ST B P P Non previsto
| pressioni/ingerenze basso
ED e conferma
" | esterne
candidature |
Organizzazione }
eventi di Resp. Sett. g e a
NA NA NA
1125 qualificazione ‘ SIQST Fase priva di rischio
per nuovi VSTI |
|
Predisposizione, 1
verificae ‘
approvazione | Ref. SA-Pr/Ev, |
Decreto CNS Resp. Sett. T |
1126 Istituzione ’SIQSI‘, Direttore Fase priva di rischio NA NA ! NA
Commissione ‘ CNS 5
qualificazione/ | |
valutazione VSTI ; i
Effettuazione | Commissione
1127 | esame finale di - Fase priva di rischio NA NA NA
. . esaminatrice
qualificazione
Predisposizione,
verificae Ref. SA-Pr/Ev,
approvazione Resp. Sett. o e
1128 Decreto CNS |SIQST, Direttore Fase priva di rischio NA NA NA
"Elenco nazionale CNS
VSTI® }
|
Aggiornamento | |
11.29 | statoVSTlin | Rel. Elenco VSTI| Fase priva di rischio NA NA | NA
SISTRA-VSTI I
Predisposizione,
verificae Ref. SA-Pr/Ev,
approvazione Resp. Sett.  |Eventuale conflitto di Norrevist perisdiiG
11.2_10| Decreto CNSper | SIQST, Resp. | interessi; pressioni/ B P buss‘:) Non previsto
istituzione Sett. Amm.vo, | ingerenze esterne
Commissione Direttore ‘
valutazione VSTI ‘
|
Valutazione !
biennale |
i > | C Eventualeconfiitio s Non prevista per rischio i
11.2_11| competenzedi | Valutazione | interessi; pressioni/ B P P [ Non previsto
; ; basso |
ogni VSTI VSTI ingerenze esterne
inserito in Elenco ‘
nazionale | ‘
[ |
Aggiornamento | Ref. SA-Pr/Ev, |
11.2.12|, DecretoCNS | Resp.Sett | . oo disischio NA NA ; NA

"Elenco nazionale|SIQST, Direttore

VSTI® CNS
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= — S - I
| Attivazione ¢ |Referente Flussi i
| 1131 | gestione utenze | informativi | Fase priva di rischio NA NA NA |
SISTRA-ITCBN ITCBN |
= = = S —
1'\‘;‘;;’&';‘:‘2"’_“ Banche Cordone
1132 mmcs:mlcr:;an Ombelicale | iva di rischio NA NA NA
(BCO) | |
| | N |
‘ | Estrazione dati | ‘
| | dal SISTRA ed
| claborazione  |Referente Flussi |
| | 1133 "Report informativi | Fase priva di rischio | NA NA NA |
| | trimestrali ITCBN ‘ |
| Banche di | |
| | cordone” |
|Gestione dei | Verifica ¢ | 1
flussi informativi | approvazione Resp. Sett. |
della rete italiana | “Report Coord. na |
delle banche di [ 113 | PO | banchesco e | Fase privadirischio | NA NA NA
gordone | Banche di biobanking |
ombelicale - ‘
(ITCBN) - 11 I — — —-
processo & Resp. Sett. | . : |
Gestione archivi ¢ finalizzata g Cogrd.naz: | ng:{;:)nm Referente Flussi |
; 10 banche SCO i
L1ENS | ainche dati 1.3 jgarontrell | PaneheSED |49 3 5.1 trimestrali informativi | Fase priva di rischio | NA NA NA |
rispetto dei tempi e | Biitiche dt ITCEN | |
definiti per biobanking | 5 = |
Felaborazione dei \ cardong ‘ |
“Report ‘ -
[mestral BCO" o ‘ S— L \
J[;L paormions | "Report annuali | |
o [ BCO" dal SISTRA |Referente Flussi |
"""“‘N‘ e deliencte 11.3.6 | ed claborazione | informativi | Fase priva di rischio | NA NA NA
VTeE “Rapporto ITCBN |
annuale della rete | |
ITCBN" | |
|
| Verificae | |
approvazione Respy Suf‘ Eventuale conflitto di |
Coord. naz. |
11137 “Rapporto interessi; pressioni/ | NA NA NA |
| banche SCO ¢ |
| annuale dellaretel 0o ingerenze esterne | ‘
i‘ ITCBN" anking i ‘
| { — 1
[ i Diffusione | |
| 1139 Rapporto Resp. Sett. | g co priva di rischio | NA NA NA |
| dellarete| C cazione | |
| ITCBN" | ] |
| | |
| Invio | |
| comunicazione |
| | termine per " N
validazione day | RS Sett ‘
| 140 | anagrafica, | cde L Fase privadirischio NA NA NA \
| donatori ¢ v
s Sist. Trasf. |
1l processo & attvit |
3 trasfusionali alle
finalizzato ad |
| assicurare L
114 | lattendibilita dei |
Gestione | dati validat dalle Verifica |
estione Strutture | validazione dati Hospdii |
dei flussi | fic esp. Sett. |
Regionalidi | oo oo anagrafica, Flussi
mformativi| oo me esp.Sett | 1y 42 | donatorie ) Fase priva di rischio NA NA NA
... | Coordinamento informativi del
Gestione archivi e | TRUVIal | cpe) nersisTRaA, | FIUSS attivitd SIEETESE |
11ENS | ) anche datl datdl |5 el | nformativl trasfusionali da - sk |
attivitd del Sist. te delle SRC
tempi definiti per : parte delle
delle Trasf. |
la validazione
Strutture |y stessi ¢ la
trasfusiona | AR Analisi e verifica
li traccighllitt delle completezza ¢ Resp. Setr, Eventuale conflitto di
| attivita svolte dal : Flussi Non prevista per rischio
| 7 11_4_3 | congruith dati di Z interessi; pressioni/ B Non previsto
| CNSincasodi © o | informativi del basso
4 attivita validati N N ingerenze esterne
‘ rilevazione di dillo SRE Sist. Trasf. |
| anomalic |
‘ Chiusurain |
esp. S
| SISTRA di Resp oo f
11.4.4 | inserimento y Fase priva di rischio NA NA NA
° | informativi del
/modifica dati di ‘
s Sist. Trasf.
| attivitd
l‘ Invio
| “’l';"‘"“l’;:ﬂs;“ Resp. Sett.
| stivitd 1151 | validazione | EMOVIBHAnZa, | o o o riva di rischio NA NA NA |
| emovigilanza e notitiche di Segreteria
| sorveglianza e Generale |
b4 emovigilanza alle |
| epidemiologica - SRC
| lprocessod |
finalizzato al
| conseguimento Verifica
| deiseguenti validazione C“"";"’:““r"
| risultati: 1) 1152 | notfichedi | o S0 | Fase priva dirischio NA NA NA
| costante emovigilanza da | B anz
valutazione delle parte delle SRC nearicato |
| notifiche relative |
agli effetti 1
Indesldoratialla | Analisi ¢ verifica [
{ srastustoneo ila completezza/con Eventuale conflitto di )
. . | donazione Resp. Sett. N =7 Resp. Sett. z N Non prevista per rischio .
Gestione archivi e | . | 11.5_3 | gruita notifiche interessi; pressioni/ B . Non previsto
11CNS 2 11.5 | (accuratezza della| Emovigilanz s Emovigilanza | & basso
banche dati e —— 4 di emovigilanza ingerenze esterne |
| @ 1agnost) &3 validate dalle SRC [ |
incidenti gravi; 2) |
puntuale ¢ — : - —
tempestiva Chiusura in | |
| rilevazione delle SISTRA di | | |
| notifiche di 11.6.4 | inserimento Resp. Set. | oo priva di rischio | NA NA NA |
fprilanz Emovigilanza
| emovigilanza /moditica dati { |
Incongrue emovigilanza |
validate nel | ~ ! ~
SISTRA; 3) | |
| tracciabilitd delle Gestione |
| attivita svolte dal richieste di | Ulterior verifiche Audit periodici sul rispetto
| CNS in materia di cancellazione/mo | finali ¢ alla eventuale delle prescrizioni di cui alla |
emovigila e 11.5.5 difica delle Resp. Sett. | Pressioni/ ingerenze M a - ad Li(;nE delle procedura P.37 del Sistema |
sorveglianz == notifiche di Emovigilanza | esterne | nchlgspw di cancellazione/ di gestione per la qualita su
| epidemiologica. emovigilanza ¢ | e base UNI EN IS0 9001:2015 |
| sorveglianza | implementato presso il CNS |
| ‘ epidemiologica } |
1 | _ =
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| Gestione archivi e
11CNS | banche dati

116

Gestione dei
flussi informativi
relativi alla
movimentazione
dei medicinali
plasmaderivati -
1l processo &
finalizzato al
conseguimento
dei seguenti

! risultati: 1)
| completezza,
! accuratezza,
l consistenza e
| coerenza dei dati
estratti dalle fonti
consultate, ai fine
di garantire il pilt
elevato grado di
attendibilita dei
dati elaborali, 2)
costante
monitoraggio
dell'autosufficien
za nazionale di
MPD attraverso
I'analisi delle
domanda e della
produzione in
conto-
lavorazione.

Incarico per

‘ \ 1 \
| elaborazione dati|  Resp. Sett. SR | |
; 1161 aRef Flussi | Plasma e MPD ‘ Fase priva di rischio l NA NA | NA
| informativi MPD | I ‘
D consatan | | |
| |mtperveriica| feEPs | |
| 1162 : P informativi ‘ Fase priva di rischio NA NA | NA
| aggiornamento MPD ‘
anagrafiche MPD | |
| | |
‘ ichiesta dati di ' B ]
zlliclizl:r:ei:;:w; Ref. lussi | | -
1163 L .| informativi | Fase priva di rischio | NA NA | NA
a soggetti titolari | | |
i MPD
| dei dati ‘
[ Ref. Flussi | |
| 11.6_4 | Verificadati AIC | informativi | Fase priva di rischio NA NA NA
| MPD | | o |
" \ ?
| : | |
| Analisi e verifica Ref. Flussi  Eventuale conflitto di| Néti previstiTEF Fieehi i
| 1165 | qualita dati informativi | interessi; pressioni/ :‘ B o bas:; ‘ Non previsto
| ricevuti MPD | ingerenze esterne | ;
| J‘ | |
| Implementazione ‘ ‘ 1
‘ data-base Ref. Flussi | [
11.6.6 | annuale per informativi | Fase priva di rischio | NA NA NA
analisi MPD | ‘ |
successive l ‘ .
1 i | 1 i
i verifcil:a “:: ; di Ref. Fluse] : |
1167 . q lry informativi | Fase priva di rischio | NA NA NA
| interrogazione MPD | |
| del data-base | ; ‘
Resp. Sett. | . . i __ |
Plasmae | ) Anal.l5| e .Ref. Flu515|A }E.venmalg conﬂl.tto' i Non previstaper rischio | )
MPD, Ref. 11.6_8 | risoluzione di informativi | interessi; pressioni/ B bises | Non previsto
Flussi eventuali criticita MPD ingerenze esterne |
informativi |
MPD e st
11,69 informativi | Fase priva di rischio NA NA NA
per Rapporto MPD
ISTISAN
| Trasmissione |
bozzaelaboratoa| Segreteria | RS
NA
11.6_10 collaboratori Sett|  Generale Fase priva di rischio NA NA
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
elaboratoa fronte|  Ref. Flussi
11.6_12| dimodifiche 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

121

Progetti di ricerca
scientifica- [l
processo é
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 e e
X o ] delle prescrizioni di cui alla
potenziale | Responsabil Eventuale conflitto di ; progetto che deve essere | rocedura P.06 del Sistema
12_1_1 | argomento per il pCNS interessi; pressioni/ | M coerente con la mission del | gi estione .er 2 qualith su
progettodi | ingerenze esterne | CNS; proposta soggetta ad | 8 per’aq 5
; | e .. | base UNIEN IS0 9001:2015
ricerca ulteriori valutazioni | ;
| [ | implementato presso il CNS
|
| |
‘ 1
Y Chiarezza delle | Audit periodici sul rispetto
| S motivazioni sottesealla | delle prescrizioni di cuialla |
. | Eventuale conflitto di | N | X |
Valutazione | N . | valutazione; coerenza con | procedura P.06 del Sistema |
12.12 | Resp. Sett. RFS | interessi; pressioni/ M P e e
proposta ineerenze esterne la disciplina di settore; | di gestione perla qualitasu |
& | proposta soggetta ad ‘base UNIEN IS0 9001:2015 |
ulteriori valutazioni | implementato presso il CNS |
i | |
I | !
|
ventu. ittodi| |
Definizione | Resp. I?‘\en al.e mnm. O. ! Non prevista per rischio |
12.13 ijotesidi budget| proponente interessi; pressioni/ ‘ B basso | Non previsto |
| ingerenze esterne | |
| |
s i Rispetto regolamenti ISS Audltpermfilla S.ul FISEEHO |
Valutazione | oo i ol - | delle prescrizioni di cui alla
A Eventuale conflitto di applicabili ai progetti; - |
possibili EA A - L . . > .| procedura P.06 del Sistema
12.14 Ko Ref. Bilancio | interessi; pressioni/ M coinvolgimento di pitl R e
modalitadi ingerenze esterne figure professionali nella di gestione perla qualitisy |
finanziamento | & gurep . base UNIEN IS0 9001:2015 |
valutazione R X |
implementato presso il CNS |
|
Identificazione | | ‘
Coordinatore s le conflitto di § X Sschi
12.15 | Scientifico del ’ Direttore vent\{a ccony It B On prevISt Der ischlo Non previsto 5
progetto | interessi basso
‘ Definizione precisa dei i
| | soggetti coinvolti con le |
| X s
| relapvrz res?onsabllltz, Audit periodici sul rispetto
. pianificazione delle P
Elaborazione | o L g delle prescrizioni di cui alla
| . Eventuale conflitto di attivita, dei deliverable e .
progetto  |Resp. Scientifico| P - . PR procedura P.06 del Sistema
12_1.6 | Progetto interessi; pressioni/ M dei report tecnici; verifica di gestione per la qualith su
i ® ingerenze esterne successiva; assenza di 8 P 4 =
o , base UNI EN IS0 9001:2015
| conflitto di interessi BlRHERE 1CNS
rispetto a terzieta CNSe a PEMENILS pesso]
sua mission ex lege
definita
Riesame & Collegialita del riesame che| Audit periodici sul rispetto
. G coinvolge soggetti con | delle prescrizioni di cui alla
approvazione Eventuale conflitto di . 5
. A . - diverse competenzee | procedura P.06 del Sistema
12.17 progetto Direttore interessi; pressioni/ M Rl N B o
ingérenze gsterms responsabilita; rispetto dei| di gestione per la qualita su
| regolamenti dell'lSS | base UNI EN 150 9001:2015
| applicabili ai progetti | implementato presso il CNS
Definizione exantedei | Audit periodici sul rispetto
Produzione dei Fventiale conflitts di; soggetti coinvolti con le | delle prescrizioni di cui alla
deliverable  |Resp. Scientifico| . ) - relative responsabilita, | procedura P.06 del Sistema
12.18 interessi; pressioni/ | M o e . o L.
Progetto ingerenze esterne | pianificazione delle di gestione per la qualita su
g | attivita, dei deliverable e | base UNIEN 150 9001:2015
| dei report tecnici implementato presso il CNS
|
Elaborazione
12.19 ’e":;;z;‘:g & Res*;i‘;:;ﬁ““’ Fase priva di rischio NA NA NA
periodici
| ——
- | Eventuale conflitto di . " P
12_1.10 Va];gaz::e | Direttore interessi; pressioni/ B Non prev:::szer riscliie Non previsto
Brog ingerenze esterne 1
| |
j Eventuale conflitto di | |
Divulgazione |Resp. Scientifico interessi; Non prevista per rischio ) |
2Ln risultati Progetto pressioni/ingerenze basso Non previsto <1
esterne ‘ |
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Partecipazione a

12 CNS

| ne

progetti/

convenzioni
I'ambito della

medicina

Trasfusionale
finanziati da

privati

122

Progettidi |
miglioramento |
dellarete |
trasfusionale - 1l ‘ Direttore
processoé | CNS,
finalizzatoalla | Coordinator |
gestionedi | e Scientifico|
progetti di }del progetto |
miglioramento | ‘
della rete

trasfusionale

|
|Eventuale conflitto di

Audit periodici sul rispetto
delle prescrizioni di cui alla

progetto) stabiliti i
nell'accordo stipulato tra |
I'Ente erogatore dei |
finanziamenti e le strumnre‘
collaboranti

peril | Responsabili | : 5 Proposta soggetta ad procedura P.06 del Sistema
| interessi; pressioni/ M o e o L
CNS PO — ulteriori valutazioni di gestione per la qualita su
miglioramento g | base UNI EN IS0 9001:2015
| | implementato presso il CNS |
! Chiarezza delle Audit periodici sul rispetto
i motivazioni sottese alla | delle prescrizioni di cui alla
Eventuale conflitto di » -
|'s . - valutazione; coerenza con | procedura P.06 del Sistema |
Resp. Sett. RFS | interessi; pressioni/ M LY 1= : L
| Ficerenie 6Stertia la disciplina di settore; | di gestione per la qualitasu |
‘i & propostasoggettaad | base UNIEN IS0 9001:2015 |
| ulteriori valutazioni implementato presso il CNS ‘
|
| A |
| fl . s |
Resp. lj:ventualle con I,m).d‘ Non prevista per rischio : |
: " interessi; pressioni/ B Non previsto |
ipotesi di budget| proponente | basso |
| ingerenze esterne 1 }
| | . R |
S . dit
| Rispetto regolamenti ISS | Audi perm(.:h‘cl S,UI .nsp'etto
| 5 e ot | delle prescrizioni di cui alla |
|Eventuale conflitto di applicabili ai progetti; | .
IR & R e : . >~ | procedura P.06 del Sistema |
Ref. Bilancio | interessi; pressioni/ M coinvolgimentodipit | %" |
| ingerenze esterne figure professionali nella ‘ di gestiong eFlaqualitisy |
finanziamento | e EUTERrOIEss, | base UNI EN S0 9001:2015 |
| valutazione ls . ‘
| implementato presso il CNS
| ‘ |
Identificazione ‘ | ‘
Difittors iE\'entlfale conﬂit(o di B Non prevista per rischio 1 Non previsto i
interessi basso | |
| | |
| | |
| Definizione precisa dei ‘
soggetti coinvolti conle |
relative responsabilita, g e |
i Audit periodici sul rispetto |
| piantficaziorie delle delle prescrizioni di cuialla |
.. Eventuale conflitto di attivita, dei deliverablee | P _
Resp. Scientifico . X . i SR procedura P.06 del Sistema
interessi; pressioni/ M dei report tecnici; verifica | di gesti e
Proetto ingerenze esterne successiva; assenza di difgestione perlagualitasy
{ B i .| base UNIENIS0 9001:2015
[ conflito diinteressi | o) oot presso il CNS
| rispetto a terzieta CNSea | P presso |
sua mission ex lege
definita
|
Collegialita del riesame che| Audit periodici sul rispetto
) b 6 aroe A
Eventaale conflittodi co'mvolge soggetticon | delle prescrizioni di cui alla
. R A e diverse competenzee | procedura P.06 del Sistema
Direttore interessi; pressioni/ M P | e ks
S responsabilita; rispetto dei| di gestione per la qualitasu |
[ 8 regolamenti dell1SS | base UNI EN IS0 9001:2015 |
applicabili ai progetti | implementato presso il CNS
|
Definizione exante dei | Audit periodici sul rispetto
e A soggetti coinvolti con le | delle prescrizioni di cui alla
tual tod : iy :
Produzione dei |Resp. Scientifico I::ven < C(Jnﬂl't odl relative responsabilita, | procedura P.06 del Sistema
interessi; pressioni/ M o e e S i
Progetto B pianificazione delle di gestione per la qualita su
& attivitd, dei deliverable e | base UNI EN IS0 9001:2015
dei report tecnici implementato presso il CNS
report tecnici ed |
. Scienti o A
Resp: Stipnticy Fase priva di rischio NA NA NA
Progetto
Eventuale conflitto di . o
- : 5 < Non prevista per rischio .
Direttore | interessi; pressioni/ B basso Non previsto
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
Resp. Scientifico| interessi; M conformita ailivellidi | procedura P.06 del Sistema |
Progetto | pressioni/ingerenze dissemination (pubblicao | di gestione per la qualita su
esterne interna al Consorziodi | base UNI EN IS0 9001:2015

implementato presso il CNS |
|

R
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Ricevimento

| | |
‘ ‘ ‘ rickilesta; Segreteria i
‘ ‘ } | 18_1_1 | registrazione ed anem!e i Fase priva di rischio NA NA NA |
| ; ‘ ‘ inoltroal |
| | | Direttore |
| | |
‘ \ i ‘ | :
| | ‘ Assegnazione per | |
| | | ; |
} | ‘ |18z| Yerifiea Direttore | Fase priva di rischio NA NA NA \
| i | | completezza
3 | | domanda |
| | | : |
i Gestione delle | ‘ Verifica Responsabile ‘ll?ventual‘e conﬂ|ltm'd| o prevista per dischio ) |
| | S 11813 | completezza |Settore Plasma e| interessi; pressioni/ B Non previsto ‘
| | esportazioni di ‘ | | basso
i | " | domanda MPD ingerenze esterne |
| prodottida | | |
! | plasma nazionale | | ]
| | per fini umanitari | [ | i
\ |- : | ‘ i itto di
| | 1l processoc | | VB]UAIBZ-IOHAE‘ Comitato [?ventualg Ccnﬂlltofil Non prevista per rischio 2 ;
[ | finalizzatoalla | i 18_1.4 | ammissibilita Direttivo CNS | interessi; pressioni/ B bisto Non previsto |
| | definizione delle | | richiesta ingerenze esterne |
| modalitiele | | |
“ | responsabilita | Direttore | |
| 5 I | |
‘ Importazione ed :dr’]’fr}?i'fs"ONZ iR CNS, b'l‘ Predisposizione | Responsabile | |
| esportazione del |delle ric ICS.IG, a|Responsabil| 18 1 5 | Jetteradiinvito |settore plasma e| Fase priva di rischio NA NA NA
18 CNS | sanguetmanose 181 1 ) ?al_'te di ’ ‘\ eSettore | sll¥donazione MPD |
| P P |Enti/istituzioni di| Plasmae | |
| dei suoi prodotti | ST Y |
| Paesiterzi, di | v
|donazione/cessio,  ati | A X |
I} . V.
| ne di prodotto dal 118,16 g""“’;aé"’"e Direttore | Fase priva di rischio NA NA NA ‘
| plasma nazionale | i ellaletiera ‘
| per fini umanitari | ; i
| eperlagestione | i Elaborazione 1
| delle richieste, da | ool lgventusl fittodi
| ! iano di ventuale conflitto di
parte delle | P! Responsabile | 7 " . T
- | | | K ta i
! | Regioni e PPAA i 11817 dunazmn;/cessxo Settore Plasmae| !n[e.r:esm B Non prev:bs per rischio Non previsto
| | proprietarie del | | ne e condivisone MPD | pressioni/ingerenze asso
| prodotto ! | con Regioni | esterne
| ‘ | interessate | |
| | : 1 f
i 1 | Predisposizione | Responsabile ‘ |
| ‘ 1 18.1.8 | letteraperil |Settore Plasma e: Fase priva di rischio NA NA NA |
} ‘ . Paese richiedente MPD ‘\ |
‘ ‘ ‘ | i
| ‘ | 1819 Ap"l:;::é""e Direttore | Fase priva di rischio NA NA NA
|
i |
: 18.1.10 pa:::lr?clzi[(:zl:nte Sés;eeil:: Fase priva di rischio NA NA NA |
| | " |
| | ‘
[
i : Consultazione Referente |
[ | 1911 giornaliera Bacheca SISTRA Fase priva di rischio NA NA NA [
‘ | bacheca SISTRA |
: i [
i | Attivazione R o ; e
! | : eferente | Pressioni/ ingerenze Non prevista per rischio ;
} 1912 coordmamgnto Bacheca SISTRA Gstetiip B basss Non previsto
| compensazione
| Compensazione
| interregionale | i
inon DESErANIMAL 3 Elahtnel;atzomne Referente % |
di n : T |
’ ‘ . — Responsabil | 1913 comunicazioni |Bacheca SISTRA| Fase priva di rischio NA NA NA |
| [0 5 eArea | alle SRC | |
| processo & Tecnico | |
19CNS Compensazione di 91 | finalizzato al Sanitaria; | 7
emocomponenti - verificare Referenl«; Registrazione | |
| richieste | ea | 19,14 |lettereinviateed ) - Segreteria L ivischio | NA NA NA
| straordinarie di | SISTRA eventualemnte Generale
| emocomponenti | | ricevute ‘
confrontandole : { Eventuale nota di i
| ai con_];]ﬁ | ‘ comunicazione ‘
| disponibilita | | ey
1 ‘ | 1915 aILeFI: ;S:ri];il:?l Bac':‘f;;];m\ Fase priva di rischio NA NA NA
| | {
| } donatori di ‘ |
1 sangue |
1 Registrazione |
: | 19, ¢ |etereinvinteed | - Segreteria | o L i rischio NA NA NA
| eventualmente Generale

ricevute
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20CNS

Coordinamento
misure per la
autosufficienza

|
2001 | I 3
Elaborazio | prf)cessa ©
nedelle | finalizzato ad
.o .| assicurare
indicazioni| .
il | I'adeguatezza
relt’iis osizi delle indicazioni
P ione‘:iel | definite nel
Programma Programmain
gdi | relazione agli
autosufficie| Obwmv_l di
vzE | autosufficienza,
: ualitae
nazionale !
del sangue sicurezza del
e dei suoi | S2NBUeE dei suoi
. rodotti
prodotti P

| Elaborazione

| notacon
| indicazione Resp, Sett Pressioni/ ingerenze Non prevista per rischio
2011 | | Flussi inf. Sist. 8 B P P Non previsto |
| scadenza esterne basso |
f | Trasf. |
| validazione dati |
| programmazione | |
; ,
|Elaborazione dati |
| consuntivi | [
produzione e
consumo di emc |
1 eirrlxvi:xnp[:sm:l: |Resp. Sett Flussi
inf. Si asf, ioni/ i J i vista ischio .
2012 ‘ industria per | inf. Sist. Trasf,, | Pressioni/ ingerenze B Non prevista per rischi Non previsto
|y . | Resp. Sett. esterne basso
| l'annoiin corsoe | Plasma e MPD
| datidi |
| programmazione | |
| perlammo |
| successivo I i
| |
l
| . Sett i
Elaborazione ‘R'esp .Set st |
.| inf.Sist. Trasf, e T |
20_.1.3 | presentazioni Fase priva di rischio NA NA NA |
con analisi dati Resp. Sett |
Plasma e MPD |
|
|
Verifica | :
presentazione, ‘ |
ichiestadi |
2014 richle ) Direttore Fase priva di rischio NA NA NA |
eventuali |
| modifiche e sua |
‘ approvazione !
T = |
| i |
Condivisione dati| oPPrESERtanti| ) - ‘
o CNS, Pressioni/ ingerenze Non prevista per rischio . |
2015 regionalidi - B Non previsto |
! . Responsabili esterne basso |
| programmazione |
| SRC |
T |
!
Resp. Sett. |
Direttore Flussi inf. Sist.
CNS, Resp. Elaborazione dati| Trasf,Resp.
Sett Flussi | 20_1_6 | consuntiviedi | Sett.Plasmae | Fase privadi rischio NA NA NA
inf. Sist. programmazione|  MPD, Ref.
Trasf, Resp. Relazioni
Sett. Plasma istituzionali
e MPD
Rappresentanti
Riunioni per SRC.
o 4p Rappresentanti [Eventuale conflitto di . s
condivisione sy v ) - Non prevista per rischio .
2017 . Associazioni | interessi; pressioni/ B Non previsto
obiettivi N . basso
donatori, ingerenze esterne
progr
Rappr
| CNS
|
| Definizione
indicazioni
operative per Eventuale conflitto di Non prevista per rischio
20,18 stesura Direttore CNS | interessi; pressioni/ B P hassi Non previsto
Programma ingerenze esterne
nazionale |
autosufficienza [
| |
: | |
Elaborazione {Resp. Sett Flussi e ‘
bozza g Eventuale conflitto di ; T
inf. Sist. Trasf, | ) . Non prevista per rischio . . |
2019 Programma | interessi; pressioni/ B Non previsto |
A | Resp. Sett. . basso |
nazionale ingerenze esterne |
X Plasma e MPD |
autosufficienza | ‘
| |
| |
1 \
| Vvalutazione | ‘
| | . N
‘ bozzs | Direttore CNS, l?venma]'e conlh'llo Fh Non prevista per rischio . |
20.1.10 Programma | interessi; pressioni/ B Non previsto
| - | Resp. AreaT-S | . basso }
| nazionale | ingerenze esterne
| autosufficienza | |
| I |
| | |
‘ 1
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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T T
NUMERO |DESCRIZIONE { SOGGETTO
INUMERO RESPONSABILE DEL INUMERO INDIVIDUAZIONE RISCHIO RISCHIO ‘ INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
AREADI  |AREA DI DESCRIZIONE PROCESSO DESCRIZIONE FASE CHE SVOLGE MISURA DI CONTENIMENTO
PROCESSO FASE | NELLA FAS| INERENTE
RISCHIO  [RISCHIO | LATTIVITA' t MONTTORjceX
| | |
| acquisizione della richiesta ‘ |
| di parere e relativa ‘ S— |
3 documentazione - Fase priva di rischio NA NA NA
] - | generale CNT |
provenienti dal Centro | |
‘ Regionale Trapianti (CRT) | |
‘ trasmissione dellarichiesta| Segreteria e G
9 .
1 312 al Direttore ‘ gencrale CNT Fase priva di rischio NA NA NA
\ —— i s
| [ [
| ! \
| | conflitto di interessi; collegialita delle azioni e rotazione | verificaregolire dell preserza delle
ioneall’ degli i, ove possibile; | R
| 313 anegmazioneall E,SPMU/' iD(rencreCNT accenmwenludelle M —_ "ﬂh e;pn.m mepos.sxh)le. : attestazieni di assenza di conflitto di
| della materia | competenze in una o poche dichiarazione diassenza di conflitto di Iiteess
| N processo ¢ finalizzatoal | persone: nteresst |
|rilascio del parere tecnico del | |
| CNT per l'autorizzazione di — 1 = -
| un paziente a: (i) iscrizione | . n N ‘
3.1 emissioni | inlista di attesa all'estero | panec.lpmnnedfgheseem all s
Emissione | i pareri tecnici | qualora il medesimo non ia | edI.SI\TIISSiDnE inmeritoall'esito | redazione congiunta del parere da parte
pareri inmateriadi | iscrivibilein italiaa causydi ; dellistruttoria e'alh pra_posla di | degli esperli:previsinf\e L?i‘n?ecmnismi di
soyp | valutazione | trapiantodi - |particolari condiaioni clinico-| L 4o | pressione/ingerenza parere; formulazione chiara delle trasparenza e tracciabilits, quale. ad
della organi biologiche; (ii) iscrizione in | sternandlia fonmulisione motivazioni soltes:]al parer‘e espresjn‘; esemplo; la (ondexane tfa gli N
documentazio| all'esteroai lista di attesa di esame dellarichiesta e del parere; nella | lapp: al settore dei pareri adottatiin|
ne) sensi del DM 31 tont B " B : ol parere, delle precedenti soluzioni materia tramite un sistema (banche dati
. 2 314 della documentazione; | esperto/i del | interpretazione/applicazi M adottate dal Centro in casi analoghi, condivise) che consenta una agevole
marzo 2008 (iii) trapianto urgente - formulazione della CNT one discrezionale della R S ol N e REVOE;
| /interventi urgenti post ropostadiparere | disciolina di settore: evidenziando le ragioni di eventuali | individuazione del precedente, nonché
. . - fiv Prop P % P _ F scostamenti; standardizzazione dei | dell'iter seguito e delle motivazioni sottese
trapianto all'estero; (iv) incompleta verifica della o
trapianto da donatore | e i — criteri di valutazione e delle alla soluzione adottata; periodici confronti
<o " | P - procedure, laddove residuino margini degli esperti per una verifica
viventeall'estero | 5 8 Blespertip
| di discrezionaliti/formulazionedi | dell'interpretazione della disciplina del
[ p !
| linee diindirizzo per uniformare settore;
| I'attivita degli esperti;
| pressione/ingerenza trasmissione del parere definitivo
| esterna nell'approvazione e - all'esperto/i, prima della sua emanazione
315 approvazione ed emissione | Direttore del | ed emissione del parere; M valutazioni espresse dall'espertoi all'esterno; inseri del parere
- del parere CNT interpretazione/applicazi o ESPEOTL | gefinitivo nell'apposita banca dati/archivio
A— confronto con I'esperto/i stesso/i EA——
one discrezionale della condiviso i fini della
disciplina di settore; | trasparenza/tracciabilita del processo
|
|
trasmissione al CRT Segreteria PN
6 S al i NA
3.1 richiedente generale CNT Fase priva di rischio NA NA
acquisizione della richiesta
dellad azi Segreteria PRI
321 enew Aocu.menhunne ERreL Fase priva di rischio NA NA NA
provenienti dal centro | generale CNT
trapianti
| trasmissione dellarichiesta| Segreteria R
| 322 se priva di rischio NA NA
| - al Direttore | generale CNT Fasepria dirisch Na
conflitto di interessi; collegialita delle azioni e rotazione veifica regolare délla presenza déile
assegnazione all'esperto/i | . accentramento delle degli esperti, ove possibile; " g. 5 p. Lo
323 N Direttore CNT N M T3 s % .| attestazioni di assenza di conflitto di
della materia competenze in una o poche dichiarazione diassenza di conflitto di| interessi
persone; interessi; Hjeresst
| — " - redazione congiunta del parere da parte
[ partecipaione degli espertiallesame degli esperli'pfevifinne d’? mermnil:mi di
32 ediscussione in meritoall‘esito mspzml;A ¢ tracclabllic, quale ad
i issione R P i ) 1 , quale,
Emissione emissione | 11 processo & inalizzato al | pressione/ingerenza dell'istruttoria e alla proposta di esempio, | condivisione tra gli
; parereaifini | - esterna nella formulazione arere; formulazione chiara delle PR, islone A
paren torizgg | FilAScio del parere del CNT PATEAE appartenenti al settore dei pareri adottati in
i dell'autorizzazi siitorizaziona di esame della richiesta e del parere; motivazioni sottese al parere espresso;| P pareria
3CNT (valutazione Iattivita | per l'autorizzazione diun Di del CNT N N pa " S 73 P .p .| materia tramite un sistema (banche dati
della onea .allmu? |ceiitra trapianti all'attivita di irettore del 324 della documentazione; | esperto/i del | interpretazione/applicazi " considerazione, nella formulazione del | condivise) ch - il
di lmplz!l_lom | trapianto in pazienti con =¥ formulazione della CNT one discrezionale della parere, delle precedenti soluzioni | individuazinn:;:;nseencedugna[:;:’::;é
ne) ogann infezione HIV proposta di parere disciplina di settore; adottate dal Centro in casi analoghi, delliterse uiloedellpermot'v: - Hess
‘me"" con incompleta verifica della evidenziando le ragioni di eventuali alla sn]uzisne —— ! ;‘?m s: ::(,
infezione HIV documentazione prodotta; scostamenti; formulazione di linee di deglespert per’ z:::e:'ﬁ:n o
ifizao ies Unllorpiste Vativia degl) dell'interpretazione della disciplina del
esperti;
P settore;
| | |
| |
[
| # pressione/ingerenza | trasmissione del parere definitivo
| sterna nell'approvazi . all's i, prima anazi
v o e ane pprovazione L all esp'erlo/l px.'mn fjella sua emanazione
375 |pprovazione ed emissione | Direttore del | ed emissione del parere; " valltizionf espresse dall'espertofi all'esterno; inserimento del parere
- del parere | ot interpretazione/applicazi N B €PEMO/L | yeinitivo nell'apposita banca dati /archivio
| 3 > confronto con I'esperto/i stesso/i s u——
| one discrezionale della condiviso ai fini della
| | disciplina di settore; trasparenza/tracciabilita del processo
[
[ |
| |
| R || D—— S — ! —
|
trasmissioneal centro | Segreteria .
326 R ° di rischi N
2.4 richiedente generale CNT Fase priva dirischio NA A NA




acquisizione dellarichiesta| Segreteria

struttura

documentazione prodotta;
‘mancato rilievo di non
conformiti o fattori critici;|
valutazione discrezionale
finalizzata ad unaindebita |
mitigazione/non |
applicazione delle misure |
correttive;

incompleta verifica della ‘
|

331 e 2 Fase priva di rischio NA A NA
TE del Ministero dellasalute | generale CNT | P ! h N
| | — Y S U N
trasmissione dellarichiesta| Segreteria | A |
332 N | e | Fase privadirischio NA NA NA
| al Direttore |g:narale CNT|
1 } -— 4 === —
| | |
| | | ‘
| | conflitto di interessi; ‘ | collegialita delle azioni e rotazione .
| assegnazione all'es| enn/i: accentramento delle degli esperti, ove possibile; vertfica regolare dela pesenza delle
| | 333 ERannea | Direttore CNT| . | M | Bl esperti ave possibie: attestazioni di assenza di conflitto di
| dellamateria | competenze inuna o poche | |dichiarazione diassenza di conflitto di interessi
| | | persone; | | interessi;
| 33 emissione | | | |
relazione | T -
| teculcaper Nprocesso fnalizatoal | | | . 1 redazione congiunta della relazione tecnica
| adozione/canfe|  rilascio dellarelazione | | | pressione/ingerenza | da parte degli esperti; previsione di
| Emissione ma tecnica del CNT nell'ambito | | | estermnella | partecipazione degliesperti allesame | oo d,’msm“'n etracciabilt
i ‘autorizzazi e i | i redisposizione della | della documentazione prodotta e alla o i
| parer,  (del ozl ddlf pm:edurre i esame dellarichiestae ‘ | prelaz}::nelecnim | | i osizianedelll;relrione- quale, ad esempio, la condivisione tra gli
3ONT (valutazione | one di u afiezlone/m.n BMA | ettore del CNT 334 delladocumentazione; i‘expenn/i del (interpretsaionea I}nzi} " rorrfmlvisnethiamede\m Iibamd‘ella appartenenti al settore della
[ della centrotrapianti)  dell aumnmpone f"_"" | =t predisposizione della CNT P = pRicaz ) T 5 g. = documentazione rilevante in materia
allattivitadi | centrot tiallattivith di | s N one discrezionaledella | relazione tecnica; formulazione di . o o |
| | relazionetecnica | S | 8 : {banche dati condivise); periodici confronti
| ne) trapianto da trapianto dadonatore | disciplina di settore; linee diindirizzo per uniformare el Espertipervetiica
1 v 1 t 1 incompletaverifica della | { 'attivita degli esperti; -5 -
| ? donatore Vf‘f"‘Ed‘F‘nEde' e e rlla" Vativita degl espert dellinterpretazione della disciplina del
| viventedaparte|  Ministero dellasalute | | documentazione prndoua.‘ st
| del Ministero | | S '
| dellasalute 1 |
| | | |
| | | | ‘ | \rasmissione della relazione definitiva
| | | i | | ' all'esperto/i, prima della sua emanazi
| . e . { presslonev/mgerenzfl | in caso di scostamento dalle ,;P 3 /.P S na‘ U,
| approvazione ed emissione | Direttore del | esterna nell'approvazione o . .| all'esterno;inserimento della relazione
| 335 . . ot M | valutazioni espresse dall'esperto/i, - . N o fa s
| della relazione tecnica CNT ed emissione della 3 i .| definitiva nell"apposita banca dati/archivio
| " . confronto conl'espertofistesso/i —
| | | relazione tecnica; \ condiviso ai fini della
| { | ; trasparenzaj/tracciabilita del processo |
|
|
; % =
| issi inist i | |
| y 336 trasmissione al Ministero | Segreteria Faseprivadirischis | ' NA NA
| dellasalute generale CNT | | |
| | |
1 I B i . 1
| | g ione visi . |
| | 411 programmazion it Direttore CNT|  conflittodinteressi | B |
| ispettiva | |
| 5 ‘
| T N
| conflitto diinteressi; |
| accentramentodelle | ‘
| competenze in poche rotazione degli esperti, ove possibile;
persone; | dichiarazione diassenzadi conflittodi| .
| ressione/ingerenza | interessi; previsione di criteri di yerificaregolare della preseuzadelly
| 412 |costituzione teamispettivo | Direttore CNT| P o Sog A . 3 attestazioni di assenza di conflitto di
| esterna nellascelta, tra gli | individuazione dell'esperto/i che N N
s e | : il interessi
esperti dellamateria, dei | garantiscano l'indipendenza dello
componenti del team stesso/degli stessi
ispettivo; discrezionalita
nella costituzione del team
comunicazione alla
U della TS
413 | Srutoradelldata della Fase priva i rischio NA NA NA
visitaispettiva e richiesta
di documentazione
Attivitd 3 1verificheai v'::;:::z?: ﬁl': ;:’:;:; i partecipazione di tutti gli esperti del redazione congiunta del resoconto di
AONT ispettiva o | CRTFZei cotacolll Direttore del CNT teamispettivo all'esame della ta della fase da parte degli esperti;
sordinaty tra) i:mi Sarali;iedellr]iiee uida pressione/ingerenza | d ione presentata dal CRT; | previsione di ismi di e
dall'l P pe . 8 . esterna nella verifica | predisposizione di documentazione tracciabilita, quale, ad esempio,
fissati dal CNT verifica documentale pre- B “ | P : G S A R
414 P teamispettivo| documentale; incompleta M | ch un riscontro dell I di e
P verifica della i v l dilinee di d ione in banche dati/archivi
documentazione prodotta; lindirizzo per uniformare I'attivita degli| condivisi; periodici confronti degli esperti
esperti; ione /agi per una verifica dell' one dell.
| | degli esperti disciplina del settore;
pressione/ingerenza ; ‘
e | artecipazione di tutti gli esperti del
esterna nello svolgimento partecipazio L
S S teamispettivo alla verifica presso la
dellaverificaispettiva N ok
| fasso A strutur struttura; gestione condivisa delle |
i N - diverse fasi dell'iter procedimentale e |  redazione congiunta del resocontodi |
| interpretazione/applicazi ; s s % ARl
g della relativa tempistica; attivita della fase da parte degli esperti; |
one discrezionale della fias : A e
R di previsione di di el
| disciplina di settore: L 5 o . I |
| verificaispettiva presso la | Ca consenta iy qale, £
| 415 <P P team ispeuirol M svolte; formulazione dilinee di I'inserimento di informazioni e

indirizzo per uniformare J'attivita degli
esperti/standardizzazione dei criteri
divalutazione e delle procedure,
laddove residuino margini di
discrezionalita;
formazione/aggiornamento degli
esperti

documentazione in banche dati/archivi
cendivisi; periodici confronti degli esperti
per una verifica dell'interpretazione della
disciplina del settore;
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verificata e alla Reglone di |
appartenenza |

| generale CNT

pressione/ingerenza
|
" d‘::::;z,‘"‘f‘mh partecipazione i tuttt gli esperti del |
P team ispettivo all'esame della .
I tone finale; redazione congiunta della relazione finale |
documentazione prodotta ed alla
Interpretazione/applicazt redisnostzlone della relazione: da parte degll esperti; previsione di
one discrezionale della i volhivrosy ditrasy e tracclabilitd,
disctplina di settare; b i quale, ad esempio, Finserimenta di
relazione finale; formulazione di linee.
416 team Ispettivo verifica della M di indirizzo per uniformare Nattivitd aformazionl o:dscumeritazlune Inbanche |
- finale documentazione prodotta; 3 dati/archivi condivisi; periodici confrontf
degli espertl/ standardizzazione et |
mancata rilievo di non gl esperti per una verifica
criteri di valutazione ¢ delle , © |
conformit) o fattort critic; dellinterpretazione della disciplina del |
procedure, laddove residuino margint A
valutazione discrezionale di discrezionalitd: settore; Audit Interni di attivitd/ controlll a
finalizzata ad una indebita N - camplone, ove possibile
o Heneicn formazione/aggiornamento degli
I processo & inalizato a applicazione delle misure espertt |
Attivitd . " - correttive;
fopettivy | A-1verificheal | verificare Fapplicazione da g |
ACNT 4 centri reglonall | parte det CRT dei protocolli Direttore del CNT
{conrdinata
s trapianti operativi e delle linee guida |
RIS fissatt dal CNT |
|
I
flssdtons ol trasmissione della valutazione Anale al |
etermaels alusioi team Ispttivo, prima dela sua emanasionc|
Biviiais, | B exiine i incaso di scostamento dalle all'esterno; inserimento della |
.17 valutazione finale ad una indebita M valutazioni espresse dal team Ispettivo, | relazione/valutazione definitiva |
bsrisien j/ . confronto con 1] team stesso nellapposita banca dati/archivio condiviso |
app“‘:‘z e e, ai fint della trasparenza/tracclabilith del |
correttive; prasessa 1
trasmissione
relazione/valutazione Segreteria :
E ¥ riva di NA NA N
118 pate al CRT ealla Regione| generalecyr | F2se priva dirischio A
diappartenenza
| [
rogrammazone visita
| | m !
511 | ispettivasuindicazione |DirettoreCNT|  Fase priva dirischio NA NA NA
| : delle Regioni
1 |
| T
| |
| conflitto di interesst;
| |
| | accentramento delle
| | competenze in poche rotazione degli esperti, ove possibile;
| ! | pel dichlarazione di assenza di contlitto di |
| | pressionc/ingerenza Interessi; previstone df eriterf di veaa iegolig dellapresonaitelle, |
" cttore CNT| g |
2| costituzione team ispettivo !blr(m:n.r.NT‘ ctoraoile sl wa i M {ndividuasione dell-espertofi che attestaziont dll:::::lm conflitto di
| | espertl della materia, dei garantiscano lndipendenza dello |
| | componenti del team stesso/degll stessi
| | Ispettivo; discrezionality |
| ‘i nella costituzione del team |
| | | |
| | ‘ comunicazionealla ! |
| | struttura della data della | ‘
| | visita diverificae
| 513 trasmisslonedelle |y otve|  Fase privadinischio NA NA NA
| credenziali per accesso ad
| apposita plattaforma web
| per inscrimento
documentazione/dati
Attiviy |
I processo & finalizzato alla | partecipazione di tutti ghi esperti del
et | diztoe .
(:x:;:h"n 5.1 verificheal | verifica della conformitd di team fspettivo all'esame della ‘:;v“:‘;:h::m ‘Em "f.'!i?"f.“""lfl. »
5CNT M centri traplanto | tall strutture ai requisits di Direttore del CNT | documentazione presentata dal Part e espertl;
da ente | pressione/Ingerenza revisione di meccanismi di trasparenza ¢
i orpant malith ¢ sicurezza definiti ¥ 5 soggetto sottoposto allaverifica; | M ¥
esternoal ta :luuz ormativa di settore verifica documentale pre- esterianeliaverine redisposizionc di documentazione tracclabllitd, uuale, ad essmple,
N T) Rermptvedlee s | VeEGeCIenIeRTS team -- M b Vinserimento di Informaziont ¢
spezlone | verifica dell e documentazione fn banche dati/archivi
documentazione prodotta; 7 . condivisi; perfodici confronti deglt esperti
indirizzo per uniformare Iattivitd deglt .
per una verifica dellnterpretazione della
esperti; formazione/aggiormamento psemirleiploiais
degli espertt P!
|
pressione/Ingerenza o " del |
esterna nello svolgimenta partecipazione di tutt gl espert! de |
team spettivo alla verifica pressola
della verifica ispettiva P |
e struttura; gestione condivisa delle |
- P":u‘ ) 0 1 diverse fast dell iter glunta del resoconto di
";‘:‘mxw mmlmcua della relativa tempistica; attivita della fase da parte degll esperti;
disciplina di settore; HAscont Lol quale, a?l‘rsvmpln ¢
515 "”""“";"“;‘;’"“m“"“ team Ispettivo ‘:::::I’.],Lt‘:nv.-r..:":j:‘:‘; M svolte; formulazione di linee di Pinserimento i nformazioni ¢
o 9 b ' Indirizzo per Tatuvitd degli banch
mancata rilievo di non P
esperti/ standardizzazione dei critert | condivisi; perfodict confrontt deght esperti
conformitd o fattori critic
s divalutazione e delle procedure, | per una verifica dellinterpretazione della
| haEbal e laddove residuino margini di disclplina del settore;
| | mitigazione/non diserezlonalita;
| dilicactone dele misicé formazione/aggiornamento degli
correttive; espertt
|
|
|
|
pressione/Ingerenza |
| = J‘I"'“‘;'z‘f_‘:':‘:km partecipazione di tutti glt espertt del
| predipe team Ispettivo all'esame della
relazione finale; a : ot edalla | redizione congiunta della relazione inale
| e locumentazione prodotta ed alla g ek
rpretazione/applicazi parte degli esperti; previsione di
predisposizione della relazione; . )
one discrezionale della ‘meccanismi di trasparenza e tracclabilit),
farmulazione chiara e dettagliata della 3
| disciplina di sextore; linee|  qual I i
. | verifica della "’ : . ] informazioni e documentazione in banche
s.1.6 finale [ream spettival yo L bazione prodotta; M diindirtzo per uniformare Vattvitd | g0k condivisi; periodict confronti
| mancata rillevo di non " 44 degl i per una verifica
| lutaz _Cegliesy
| conformita o fattord criticl; m(::::':‘J'jﬁ:‘:{:;’(‘ﬁ”'“:"::: i | dellinterpretazione dela disciplina del
| valutazione discrezionate L e atir settore; Audit interni di attivitd/ controlli 3
Aty | | finalizzata ad una indebita | P “m‘m“‘r"md‘_ ' camplone, ove possibile
| Gt 1l processo & finalizzato alla | | mitigazione/non | & :‘;‘c g
[:fm“mm 5.1 verificheal | verifica della conformitd di ! | applicazione delle misure
sent | € o ente | centritrapianto | tall strutture ai requisiti i Direttore del CNT ‘ | correttive; |
di organi qualitd e sicurezza definitt |
esternoal i |
[ dalla normativa di settore |
) | |
| | ‘
\ ‘ sl trasnisstone dellvahwazione rateal |
| Rl valwiastase team Ispettivo, prima della sua emanazione.
| biréitors | i e 1n caso di scostamento dalle allesterno; inserimento della |
‘ 517 | valutazone finale etorE |19 ; i M valutazioni espresse dal team Ispettivo, relazione/valutazione definitiva |
| | | il Mm" i confronto con Il team stesso nell'apposita banca dati/archivio condiviso |
| | aifinl della trasparenza/tracciability del |
| applicazione delle misure i | |
| | |
| | | correttive; J
v T T
| ‘ trasmissione | | |
| relazione/valutazione | (o |
| 518 | finaleallastruttura (ababin Fasc priva di rischio NA NA NA |
| |
|
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) o |
‘ acquisizione della richiesta |
| diispezione del Ministero | Segreteria )
| 571 | AispesioneddMinistero | Segrete Fase priva di ischio NA NA | NA
| della salute/Regionifaltre | generale CNT |
| Istituzioni-Autorita ‘
| |
[ | | |
| | . . | | |
| | 522 n—.nsmlmanf-dull:mhuml Segretenia Faseprivadi rischio NA NA | NA |
| Awvin | tlprocessoé finalizzaton o Diretare | Benerale CAT
| A g g isperionia
l ispettiva 'v:zt!:; | verificare la correta f
(coordinata | _ SBH i daparte della ; T e
o 2 5 CNT
SEND | daente :":‘:I":;;’n':‘. struttura dei regolamenti/ | |
| esternoar | SVERIIAN oo che fprocedure vigent conflitto di interess; | |
| Cam | awersigaa | Tt accentramento delle | |
| | competenzein poche rotazione degli esperti, ove possibile; | |
| | persone; dichiarazione diassenmdi confivodi| e |
[ | > verifica regolare della presenza delle
| | ) pressione/ingerenza Interessi; previsione di criteri di Loambaiin s |
| | 523 |costituzione teamispettivo | Direttore CNT M B . attestazioni di assenza di conflittodi |
[ [ esterna nela scelta, tra gl individuazione dell'espertofi che e
| | esperti della materia, dei garantiscano lindipendenza dello | :
| | componenti del team stesso/degli stessi |
| | I ispettivo; discrezionalith |
: |
| | nella costitezione del team | ‘
| |
| | | | |
| w comunicazionealla | ‘ |
| i strutura della data della | Direttore I i i
1 524 visita di verifica e CNT/team conflitto di interessi | B Non prevista per rischiobasso | Non previsto
| | (eventuale) richiesta ispettivo | |
| documentazione | ‘
| | partecipazione di tutti gli esperti del P . i
X " " ta del re: ito
| teamispttivoallesame della | redaione conglunia delresacontodl
| " attivita della fase da parte degli esperti;
. | documentazione presentatadal | Tt Ol i
pressione/ingerenza soprettsantanusiallver | previsione di meccanismi di trasparenza ¢
ogge ostoallave !
| verifca documenalepre: esterna nella verifica B8 P @ quale, ad esempio,
! 55 | Yerheacocumentlepre o opettivo| documentale;incompleta M T 2 | dii i
ispettiva (eventuale) : unisc " .
| verifica della o documentazione in banche dati/archivi
| svolte; formulazione dilinee di | e O ;
| | documentazione prodotta; et o ot degt | €7V periodic confront degiespert
| | conert rmaione aegtomamenty. | PR verfca dellinerpretzione della
| | e e disciplina del scttare;
| egli esperti |
1
|
! presSioneiugertiz partecipazione di tutt gli esperti del |
esterna nello svolgimento Mo 5 |
| e e teamispettivoallaverifica pressola |
| | e e struttura; gestione condivisa delle |
| | | et & diversefasi delliter p lee | i giunta del resoconto di
| nterpretazione/appli dellarelativa tempistica; | atavita della fase da parte degli esperi;
Awvits [, il processo & finalizzatoa | one discrezionale della el y
ispettiva 's':‘;::';” verificare la corretta | disciplina di settore; 4 i | 2 i, sl i et
i fcazione d el " cttva pre completa verifica della ontro delteart " ! |
scur | (Coordint | lazioni di ol i 18T 5o |VeRCISPCRIAPIESOIa |\ o) InCompleta veri M svolte; formulazione dilince di Finserimento diinformazionie |
daente g struttura dei regolamenti/ struttura documentazione prodatta; p s ) | . " |
. eventi/reazioni ich cd ‘mancato ilievo dinon indirizzo per attivita degli | banche dati/archivi |
| estemoal |V reemiche/procedure vigent vty lievo dloon, esperti/ standardizazione dei critert | condivisi; periodici confronti degli esperti |
| M ingatens Shihciminiaiiin divalutazione e delle procedure, | per una verifica dellinterpretazione della |
| i ;"“l‘ "‘:“' du’“.’":'::'] laddove residuino margini di disciplina del settore; |
| apillanedilesitie formazione/aggiornamento degli |
csperti |
| correttive; e
pressionc/ingerenza
sterna nella ) ,
el ‘:‘;:n'e‘ i partecipazione di tutti g esperts del
precspos teamispettivo all esame della ’ ;
relazione finale; Joumenmamone prodotisedalla | Fedizone congiunta della relzione inale
interpretazione/applicazi ; da parte degli espert; previsione di
2L bl predisposizione della relazione; i .
one o del g s P
peerent lla " !
disciplina di settore; : e quale, ad esempio, Finscrimento di
_ . : relazione finale; formulazione dilince | e !
predisposizione della | incompleta verifica della 4 : ¢4 informazioni e documentazione in banche
527 team ispettivo ) M diindirizzo per uniformare Fattivita | 1o € docum ’
-5 relazione finale documentazione prodotta; " ' | dati/archivi condivisi; periodici confronti
mancato rilievo dinon degliesgert sEindardizaions def degli esperti per una verifica
anformith o fatori critic criteridivalutazione cdelle | gy eraziane della discplina del
B it procedure, laddove residuino margini pret oy Aot
valutazione discrezionale £ s settore; Auditinterni di ativita/ controllia
[ finalizata ad una indebita didiscregnalicy; campione, ove possibile
‘m mmnn‘:‘lm formazione/aggiornamento degli pione, ove p
! ' esperti
applicazione delle misure P
l correttiy
pressione/ingerenza
esterna nella valutazione trasmissione della valutazione finale al
Direttore finale; valutazione i i
. in caso di scostamento dalle i N
; CNT/Respons | discrezionale finalizzata s e allesterno; inscrimento della relazione
| . 528 |valuzione finale / M valutazioni espresse dal team ispettivo,| ! e e
Ay | o ’ il processo & finalizatoa abile Area adunaindebita ! eam toem ¥ nllapposta banca dat farchivio condiviso
ispettiva -2”"""“1’?“ verificare la corretta Sanitaria mitigazione/non " ai fini della trasparenza /tracciabilith del
(coordinata | ScEUIO cazione da parte della o | applicazione delle misure processo
SCNT | ¥ rente | ScEmlaonidi | oo ora dei regolamenti/ T | correttive;
eventifreazioni | © A | :
esternoal ﬂm{si‘ i | teeniche/procedure vigent |
oxT) L3 inmateria
trasmissione
relazione/valutazione —
529 | finaleal Ministerodella | “HOTE | Fase priva dirischio NA NA NA
; nerail
silute/Regionifaltre | 5
| Istituzioni-Autorith
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acquisizione della richiesta

d Segreteria G ¢
531 | diispezione del Ministero | ~°° Fase priva di rischio NA NA NA
generale CNT
trasmissione dellarichiesta|  Segreteria . y 9
532 6 Fase priva di rischio NA NA NA
al Direttore generale CNT
conflitto diinteressi;
accentramento delle
competenze in poche rotazione degli esperti, ove possibile;
persone, dichiarazione di assenza di conflitto di
ressione/ingerenza interesst; previsione di criteri di Vertnea regolape deia pretsnm dele
_— . . o esst;
53 ispezioni 533 |costituzione teamispettivo | Direttore CNT| P 8 : M P 5 attestazioni di assenza di conflitto di
ressolepani Direttore del CNT esterna nella scelta, traghi individuazione dell'espertofi che interessi
Atwitd P [encc:c ilprocessoé finalizzatoa | (perla parte relativaalle esperti della materia, dei garantiscano I'indipendenza dello
ispettiva | engonoin verificare il possesso da parte| cellule staminali componenti del team stesso/degli stessi
SONT (coordinata um{.l;mlcl di terzi dei requisiti prescritti| - emopoietiche, I'azione . ispettivo; discrezionalitd -
5 P : : A
daente i dalla normativa vigentein | viene svolta, in ogni fase, nella costituzione del team
esternoal | P ! |materia per lo svolgimento di congiuntamente al CNS per
CNT) bt di specifiche attivita gliambiti di rispettiva
" lumm g competenza) comunicazione alla
cellule e tessuti 534 | strutturadelladatadella |Direttore CNT|  Fase priva di rischio NA NA NA
visita diverifica
rtecipazione di tutti gl esperti del
B LS redazione congiunta del resoconto di
team ispettivo all’esame della — r .
attivita della fase da parte degli esperti;
X documentazione presentata dal
pressione/ingerenza previsione di meccanismi di trasparenza ¢
soggetto sottoposto alla verifica; i
. esterm nella verifica . " . tracciability, quale, ad esempio,
verifica documentale pre- ; predisposizione di documentazione i OB
535 . teamispettive| documentale; incompleta M . b I'inserimento di informazioni ¢
ispettiva che consenta un riscontro delle attivita 3 .
verifica della documentazione in banche dati/archivi
svolte; formulazione dilince di .
documentazione prodotta; o candivisi; periodici confronti degli esperti
indirizzo per uniformare Iattivita deglt ¥ ot ks
per una verifica dellinterpretazione della
esperti; formazione/aggiornamento i
disciplina del settore;
degli esperti
ressione/ingerenza Y
H /ing < partecipazione di tutti gli esperti del
esterna nello svolgimento
. team ispettivo alla verifica pressala
dellaverifiispettiva
struttura; gestione condivisa delle
presso la struttura; ; "
. : diverse fasi dell'iter procedimentale e [redazione congiunta del resoconto di
interpretazione/applicazi N 7
% dellarelativa tempistica: della fase da parte degli esperti;
one discrezionale della Rionedi A i
= n i e
disciplina di settore; L e Al 5 7
. che consenta attvitd quale, pio,
. |werificaispettiva pressofa incompleta verifica della ok : ;
536 team ispettivn M svolte; formulazione di linee di I'insenmento di informazioni
struttura documentazione prodotta; " _— .
i indirizzo per uniformare I'attiviti degli|documentazione in banche datifarchivi
mancato rilievo di non : Y N N N et
S PO esperti/ standardizzazione dei criteri [condivisi; periodici confronti degli esperti
conformita o fattori critici; ¥
) divalutazione e delle procedure. per una verifica dell interpretazione della
valutazione discrezionale : 3 :
. . laddove residuino margini di disciplina del settore;
finalizzata ad una indebita :
% discrezionalit,
mitigazione/non .
; 4 formazinne /agziornamenta degli
applicazione delle misure .
; esperti |
comrettive; |
. |
pressione /ingerenza |
esternanella - . 1
partecipazione di tutt gli esperti del |
predisposizione del |
‘esame della
resaconto;
: " . documentazione prodotta edalla redazione congiunta del resoconto da parte |
interpretazione/applicazi o : {
N S predisposizione del resoconto; del team ispettivo; previsione di |
predisposizione del one discrezionale della ! e TRt et i |
resoconta di verifica, con disciplina di settore; A s |
. : resoconto; formulazione dilinee di |quale,ad esempio, linserimento di
eventuale richiesta del incompleta verifica della 4 " 3 B .
537 |9 ' [reamispettivo M indirizzo per uniformare Iattivita degh finformazioni e documentazione in banche
piano di azioni correttive documentazione prodotta; v 3 i £ N
" " esperti/ standardizzazione dei criteri |datifarchivi condivisi; periodia confronty
delle non conformita mancato rilievo di non 4 2
x s i valutazione e delle procedure, degli esperti per una verifica
riscontrate conformita o fattori critici; < s ? T
; laddove resicuino margini di dell'interpretazione della disciplina del
valutazione discrezionale ; .
discrezionalita; settore;
finalizzata ad una indebita i
had formazione faggiornamento degli
mitigazione /non 4
N " esperti
applicazione delle misure
53 iSchiﬂni correttive;
A ressole parti | s
Atuwitd P 165 rt;: il processo ¢ finalizzatoa
ispettiva . [verificare il possesso da parte
& coordinata | "7 di terzi dei requisiti prescritti "
senr | © una fase del aumtipresny Direttore del CNT pressione/ingerenza
daente P dalla normativa vigente in ;
processodi > 2 i esterna nelle attivitd della
esternoal materia per lo svalgimanto di )
A fase; valutazione " . .
CNT] 3 P A A A casodi dalle apposita
tnbuzione di trasmissione del resaconto discrezionale finalizzata : : " . P
: 538 : c e Direttore CNT| 4 M valutazioni espresse dal team ispettivo,| banca dati/archivio condiviso ai fini della
cellule e tessuti di verifica al Ministero adunaindebita S il 4 dél processo
della salute mitigazione/non P
applicazione delle misure
correttive,
pressione/ingerenza
esterna nelle attivita della
— fase;
gequisizione tramite il interpretazione /apphcazi
Ministera della salute del kgt ) - redazione congiunta del documento di
- - one discrezionale della partecipazione di tutti gli esperti del . .
piano di azioni correttive : . 7 valutazione da parte del team ispettivo;
disciplina di settor teamispettivo alla valutazione del | o petty
della struttura, sua . N epiar N - M documento di
539 team ispettivo| incompleta M piano di azioni c alla % B N
valutazione e . nell'apposita banca datifarchivio condiviso
. documentazione prodotta; predisposizione della relativa b -
predisposizione della i EAT ai fini della trasparenza ftracciabiliti del
P s valutazione discrezionale documentazione; ——
Eat) « ¢ finalizzata ad una indebita process
entuale) ol
mitigazione /non
applicazione delle misure
correttive;
pressione /ingerenza
approvazione e esterna nelle attivitd della
comunicazione al Ministero fase; valutazione . . -
L : incaso di dalle el resaconto nell apposita
della salute dell'esito finale .| discrezionale finalizzata 7 % 2 2
5.3.10 Direttore CNT| 3 M valutazioni espresse dal team ispettivo,| hanca datifarchivio condiviso ai fini della
dellavenficaa seguito adunaindebita . 4 74 |
» . contronto con il team stesso trasparenza/tracciabilita del processo
della valutazione del piano mitigazione/non
drazioni correttive applicazione delle misure |
correttive;
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definizione della materia

CNT (organo

pressione/ingerenza
esterna l}
nellindviduazione della |
materia da regolamentare |
tra quelle definite dalla
normativa e dalle linee di |

esplicitazione delle ragioni che

|
verifica delle rispondenza delle ragioni

| |
| 1 |indicate ad un’effettiva esigenza del sistema
| | s ; { M [ traplant con quanto stabilito
| | darepolamentare collegiale) ::f.:i:ﬁ:n‘u:“ o le r H e
| eresse diuno o
sett
[ | componentiafavorire la setre
| | regolamentazione diuna | ‘
| determinata materia tra | |
1 | quelledefnte | [
T T
[ | conflitto interessi; | 1
| | accentramento delle |
| | individuazione esperto/i competenze inpoche | |
| { 0! e one; A0 a s %
| | drlCN.'l:{c;xmuzmm‘hdA pt'n'lnu.mrd\s:dln | :ull:gulx.m(dz:u’mjnu: ot | i reglae delapressmadelle
| | grvpptdilavors/studio b, yre covr| PRECIPRI 0B tiespert M L T oty passitiley atestazioni di assenza di conflitta di
| | (coneventuale esterni, dichiarazione diassenza di confltto di e
| | | partecipazione di esperti pressions/ingerenza interessi;
| | | esterni) esternanellasceltadel | 1
:"ﬂ’.'z" 61 | | componenti del gruppo di | |
| Commicauni, emanazioneatii| il processo & ralizzato | | lavoro/studio; | ‘
" | dimdirizoe | allemanazionc diactidi | {
6CNT | d“"‘ Y| protocolli indirizzo € protocolli Direttore del CNT ‘ ‘ |
"T;“”“‘“‘; aperativiperla| operativi per leativita di | | | partecipazione di tutt gl esperti del |
s | Rete Nazionale | prelievo e rapianto i ltalia | | | gruppodi lavoro/studio all'esame e |
| "‘"‘H‘_‘r’A Trapianti | | | discussioneinmeritoallesito | |
{-{GanHTA) | 1 + dellistruttorta e alla predisposizione |
| | | | pressione ingerenza deltesto: formulazione chiaradel | |\ yione i meceanismi ditrasparenzae
| | testo, con richiamo delle norme,
| | i demsioneprogrammadi | estermaelle i dela B i i tracciabilizs, quale, ad escmpio, la
| - attivita, studio della P fase; ¥ condivisione trai componenti del gruppo di
| | 513 ! ; gruppods 7 M letteratura scientifica, ove possibile; :
| | | materia e predisposizione lavarofstidio interpretazione/applicazi eedlspgsisions dhdboumentuione lavoro/studio di tutta la documentazione
| | | testo e one discrezionale della Precis rilevante inmateria (banche dati |
| [ che cansenta un iscontro delle attivich
| | disciplina di settore N . condivise): |
| | svolte; gestions condivisa delle diverse |
fasi delliter procedimentale e della |
| relativa tempistica; formulazione di |
| linee di indirizzo per uniformare |
| Tattivita degli esperti;
|
| i =
| pressione/ingererza incaso di dalle deltestoall
| estermanella valutazione valutazioni espresse distudio/lavoro, prima della sua |
o D, del | ed deltesto; dall oneal € del
) M "
! 6134 | approvazione del testo CNT | interpretazione /applicazi / fr appositabanca |
one discrezionale della | I / distud datifarchi divisoaifnidella |
‘ | disciplina disettore | Stesso trasparenza/tracciabilitd del processo
| | |
{ ; ‘
| 515 .PS:.;;‘;X‘;“::’:::'[::;‘:{"‘]" Direttore CNT| Fascprvadirischio | Na NA XA
|
| i T
| pressions/ingerenza in caso di scostamento dalle verbalizazione delle attivitd ¢ delle
i esterna nellapprovazione | valutazioni espresse posizioni espresse dai membri del CNT:
: il il \ i e
Incontri | | I CNT (organo del testo; dallesp or e
reedite 6.1 .16 spprovazionetesto | "oy oite) | interpretazione/applicazi M e dal Diettore del CNT, confronto con | documentazione nell‘apposita banca
Commssien, emanazione atti |I;?mussorfuuhmm | one discrezionale della esperto/ ppod i/archivi i fini della
Ativigal | Sindinizzoe | allemanazione diaw di | disciplina di settore Dircttare del CNT trasparenza/tracciabilith del processo
6CNT ; protocolli indirizzo ¢ protocolli Direttore del CNT
produzione ¢ | |
o | operatvipera | operativtper e atviti s i
‘:m;w’l‘;‘ Rete Nazionale | prelievo ¢ trapianto in ltalia b
Trapianti | gap | 2doloneddtesocon [Tl il fiseprivadivischin NA NA NA
{non HTA) | -7 prowedimento del T |
| Direttore CNT
i
{ Uticio
di i 1
dirischi NA NA NA
5. testo e/segreteria Fase priva diischio |
gencrale CNT
|
confitto diinteresst; |
accentramento delle |
competenzeinpoche |
| rsone;
costituzione, a seguito ms"“/m"'mm
| dellindividurzione di una Wi i rotazione degli esperti. ove possibile; | verifica regolare della presenza delle
| 621 | specificaesigenza. del  [Direttore CNT| 5o T Ao 0 M dichiarazione diassenza di conflitodi|  attestazioni i assenza di conflitto di
| | tavolo tecaico/gruppo di “:mm";“ B, interessi; Interessi
: lavoro/commissione s Eigng
| lavoro/commissione;
1 discrezionalita nella |
costituzione del gruppo |
trasmissione Segretéria
622 provvedimento di r;fr’;‘: x| Faseprivadirischio NA NA NA
costituzione ® " |
Incontri |
teenicle 6.2 costituzione oo & fnalizzato alla |
: g tavolo : |
c‘:\"'l'f“f_’.l’:‘“' . vl | costtaione ds gruppi i pesionecunionie | M| comportamerivolia |
s | A unm{;rupp lavoro/commissioni/tavali | Direttore del CNT 623 | defzione diprogramma | EP| rardure Fespletamento | B Non prevista per rischio bassa Nonprevisto
proctE oS | tecnici per esigenze diativith delleativia |
:mluhzinnrdl lavoro/commis Individiate d.ﬁ oNT commissione |
| lince guida sioni
(psinTA) partecipazione di tutt gl esperti del
| gruppo dillavoro/tavolo
| pressione/ingerenza tecnico/commissione all'csame ¢ {
i esterna nell'claborazione discussione inmeritaallesite | previsione di meccanismi i trasparenzae |
} elsborazione resocontidi | Y010 di dellistruttoria e alla quale, adesempio,la |
! B : Jrep " : ; ; el gruppo di |
| ot ";‘:"::;d"”‘d“:,‘::" odilavoro/ nti; chiara del testo, dell / / & |
i par/doci commissione | interpretazione/applicazi norme, nazionali jonali,e | tuttal rilevantein |
i one discrezionale della | dellaletteratura scientifica, ove muteria (banche dati condivise); |
! disciplina di settore possibile; gestione condivisa delle |
| | | diverse fasi delliter procedimentale ¢ [
Il della relativa tempistica; (
| 1
i gret doii 9 ',
| 25 diffusione testo SSBICKTY | Fase prva di rischio NA NA NA
[ generale CNT
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4

5

Sl i TR I T aa T P T T T | e A I A LA R T AT e sl
| |
| programmazione visita | Respensabile | . |
| 711 Ispettiva (Areassnitaris Fase priva di rischis NA NA NA |
| conflina di interess, | |
| accentramento delle | |
| competenze in poche | rotazione degli espertl, ove possibile; |
| persone; | dichiarazione di assenza di conflitodt[ |
| 702 |costinumone team tspettive | KesPonsabile | pressione/inserenza ¥ | interessi: previsione di eritert di ‘;:‘f;;‘;fi;:;":“:‘:"Z‘;‘J“‘;":“:’";f |
| “== am lsp Area sanitaria | esterna nella scelta, tra gli | individuazione dell’esperto/i che P < i conil |

espert della materta, dei garantiscano Nindipendenza dello nieress!
componentt del team | stesso/degli stessi
Ispettive, diserezionalith
nella costituzione del team |
|
comunicazione alla i
struttura della data della | Responsabile [ s
713 isia di verifica e richiesta |Area sanitaria| | 23¢ Priva dirischio A | HA NA
ducumentazione ‘
‘ "“"“;“‘::::l'v‘:‘:;f:‘,:g‘:;‘:;::' M| redazione congiunta del resoconto di
o s da) | Attt della fase da parte degli espertt del
pressione/ingerenza Snmmm“m_m’fﬂ averfica. | reamispettivo; previstone & meccanismi &t
verifica documentale pre- estermapeliaiverifics redisposizione di documentazione tmsparezetcdabliih gualead
714 iy L Ispettive Incompleta M _:e mm’:m“n"mmm“”e | €semplo, Ninserimento di Informazioni o
P verifica della Rl St ey documentazione In banche dati /archivi
documentarion prodotta; ndiversper untfommare Fattioies degli| €2ndvist: pertodict canfront degll espertt
T et oot siiomamens. | 12Vl el
r;:rnc:l;;o:u vesies d:ll|:':n}:7:;‘r: Sdi Dicersure eI GNT deglh espert § )
Procedure | processano, | tallstrutture a requisinar | (41703 91 Sl = = -
7 autor ve | cos Aano A curezza defl 211704 2 e
| eranemie | oo | i norenmi  scwore | EFumamenie al CHSper b GO L
Tate T Ll mloscio delly cortificnarone| Bl ambitl di ispettiva AClIR ool 28 1ot team Ispettivo alla venifica pressa fa
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resoconto di verifica, docurnentarione prodottaedalla redazione conglunta del resoconto di
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2. evenilerithiestadel team ispettiv prodotta;| M line li:;:l‘vllgdl ;lal o | dati/archivi condiisi; periodici confronti
| piano di azioni correttive mancatorilievodinon | KEIespert degli esperti per una verifica
| | ; y standardizzazione dei riteri di . !
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degli esperti;
formazione/aggiornamento degli
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745 valutazione finale  |Direttore CNT | esternanella valutazicne M valutazioni espresse dall'esperto/i, i s
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|
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| | | ‘ | dellavisita f j
\ ‘ ‘
|
‘ | ! ‘ |
| | [ | | |
; ‘ \ , 4 ‘ 1
| conflitto diinteressi ‘ |
j | accentramento delle | |
| | | ‘ competenze in poche rotazione degli esperti, ove possibile; |
| | | pet P 5li espt P
| | ‘ | persone; dichiarazione di assenza di conflitto di
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| | svolte; formulazione di linee di . 5 J ¢
| documentazione prodotta; 2 5 | condivisi; periodici confronti degli esperti |
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Procedure centridi | tlistruttureairequisti gy | O UV AtV cheviene | 755 it team ispettivo documentazione prodota; M svolte; dilinee di I di &
7CNT | autorizative | procreazione | qualiti e sicurezza definiti cz:ﬂi‘:{.::‘i‘.lzek:fie | mancatorillevo dinon indirizzo per uniformare l'ativitd degli i fubaﬂrhedﬂﬁ/ﬂfhwiv
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i s rispettiva competenza) 3 laddove residuino margini di disciplina del settore;
di conformita finalizzata ad una indebita 5 P
mitigazione/non discrezionalita;
:pplimzigun- dellemisure formazione/aggiornamento degli
- rti
" correttive; espe
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B predisposizione del resoconto; PR %5
resocento di verifica e sua one discrezionale della Hiary e dettaglista del di trasp. e
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K . N valutazione e delle procedure, laddove i < R "
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759 tessuti certificatonel | Area s:mmna‘ Fase priva di rischio NA NA NA
| compendio europeo ‘
comunicazione alla
7510 | strutturadell'esitodella | Direttore CNT|  Fase priva di rischio NA NA NA
verifica | |
B ) KR I [ |
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|
i
acquisizione richiesta di |
partecipazione alla Segreteria . P . . |
L Commissione/tavolo | generale CNT|  F25¢ Pva dirischio L N Ny
tecnico/gruppo di lavoro
trasmissione richiestaal | Segreteria | o . . |
al2 DirettoreCNT | gencraleaT | Fosepriva dirischio N M N |
81 . ; " .
Consulenze | partecinzione | 11 PFoCessoé fmalizatoalla conflitto interessi; colegalidelieationie rotszione | e
onsienze | parteci partecipazione del CNTa N espertafi | D, del degli esperti, ave possibile; 2 e ©'4 preseama Ce:
tecrico- atavli A 813 ! M " o diassenza di conflitto di
‘ O Commissioni/tavoli ; del CNT CNT  |competenzeinuna o poche !
BCNT | scientifiche, | tecnici/gruppi . Direttore del CNT 2 : interessi
tecnici/gruppi di lavoro ai persone; interessi;
tavolidi di ; |
fini di emanazione di |
lavoro [ lavoro/commis
sioni parerifatti regolamentan |
pressionc/ingerenza ;
. esterna nella formulazione
partecipazione alle i predisposizione i documentazione
riunioni; studio della che consenta un riscontro delle attiviti
§ espertofi del riunione; . 3
materia e formulazione del , ! o svolte e del pp 1CNT |
8.14 CNTe  |interpretazione/applicazi M A |
contributo CNT, previa lavori del tavolo ai fini della trasparenza |
Direttore CNT|  one discrezionale della ‘ :
condivisione conil tecnico/commissione/gruppo di [
4 disciplina di settore; |
Direttore . lavoro. |
incompleta verifica ella |
documentazione prodotta; |
i 4
segnalazione del Centro | o operativo
1011 | regionaletrapiantiin | nazionale |  Fase priva di rischio NA NA NA
mentoallapresenzadiun | (CNT
potenziale donatore | operativo) e |
Direttore CNT i
|
Area sanitana
verifica della presenza di ‘:"J:L’;m"
1012 Profit secondoi nazionale | Fase priva dirischio NA Na NA
programmiponalis |
trapianto operative) e
Direttore CNT
|
Areasanitaria |
in casa pasitiva,
il processo & finalizzato assegnazione da parte del | o operativo
allzssegnazione di 1013 | CNTdellorgano/tessuto | nazionale |  Fase priva dirischio NA NA NA [
: y sulla base & specifici (CNT
Allocazione 101 organi/tessuti secondo DS dAENT l‘nl’l_“m;;e . c; e
1oeNT | | OB crione parametri stabilit Responsabile Area & o
attivitadel | shdcisatt esclusivamente in base alle Sonitaria Direttore CNT
oNT) i urgenze edalle compatibilita
nisultanti dai dati contenuti
nelleliste di attesa
incasonegativo, il CRT ~[Ae3 sanitaria
eneavisato dlfassena |0 0
1014 |Semprioitinnionalee | | P L Fase priva di rischio NA NA NA
della possibilita i
dellallocazione in ambito .
Fegionlé operativo) e |
Direttore CNT
senoné possibile allocare |,
Torgano nella regione, il
. ENTpencede o operativo
10 |asscmzione, sullabase| C L Fase priva di rischio NA NA NA
dicriteri prestabiliti e (T
condiis dallaRetead | 0
AuaReglone oin || e,
subordine, all'estero
Attivazione ¢ gestione | Area SIT del - .
- N N N
111 T Pl Fase prava diischio A A NA
s N Uffici
Acquisiionedan | P
attraverso cooperazione Comini,
112 | apglicativadaisistemi | 80| Fase priva diischio NA NA NA
informativi degli utenti
" Informativo
peniferici preposti AIDO (S1A)
1y | ISmetaRBEE | g Fase prva di rischio NA NA NA
procedure online
I processo & finalizzatoa
11.1Gestione | garantire la completezzaela
) deiflussi | qualitidelleinformazioni | Direttore del CNT e Constltazione della
Gestione | ctflusst | qual g ezt ! ] Centro
o relative alle di P Area SIT, per presenza diuna
HENT | archivie A e b 2 ; . | “Regionale -
banche dati Sistema volontd nlasciate dai | quanto riguardalattiviti di) 11 14 | iehiarazione di volont di Trapianti/cy | F25¢ Priva dirischio NA NA NA
Y Informativo | cittadini pressole ASLi | competenza del CNT unsoggetto sottopostoad | TPRM/CY
Trapianti (SIT) | Comuni o le associazioni di ot amnunte dimorte T
volontariato (AIDO)
Eqtrazione ed elaborazione
115 del datialfinf della AreaSIT | Fase priva dirischio NA NA NA
produzione periodica di
Fesoconti attivita
c imoiisione i previsione di momenti di venficadel |
Elaborazione e analisi dei discrezionalita nella __precispo lavoro, sia nella fase di analisi che di
S crezions documentazione/rapparto che ’ .
datia supporto dell'attivitd individuazione della . risultati. La verifica awiene mediante il
116 ! AreaSIT eo M consenta un riscontro delle attiith
scientificadella Rete metodologia statistica pit ] confronto con persone esperte del settore, |
; o S swolte e della base dati su cui & stata CROpRnG eI .
Nazionale Trapianti (RNT) idonea per analisi dei dati i riscontrabile con Iapposizione di un vista
| ° * sulla documentazione/rapporta prodotto
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|
Atdvazione e gestions |

|
|
| 121 wtenze SIT AreaSIT ‘ Faseprivadirischio | NA NA NA ‘
|
| | ‘ } ‘ |
|
| | ]
| Il processo & finalizzatoa | Centri | {
| 11.2 Gestione 5“'““{513 to}npl:tm ela 1 Acquisizione dati Regionali “
) dei fussi qualith delle informazioni Direttore del CNTe | attraverso cooperazione |  Trapianti ‘ | |
— G”:_"'_“E Informativi del th;cﬂaranenzu:mpm:essl Responsabile AreaSIT,per| 1122 | applicativadaisistemi | (CRT), AIDO, | Fasepriva dirischio | NA NA NA
hmhnru St ussxuuarluiclned';;:g;m e j quarto riguarda l'attivits di mrnm‘un?n degli ule.nn Ufici ]
= anche dal I— ;pia,;(: ]'ilezmre%:i;i competenza del CNT ‘ periferici preposti | an;gr:fedex |
i 3 ne deg| omuni
| Trapiand (SIT) organi nei programmi | 1 | ‘ |
nazienali di trapianto |
7 ‘ [ | am | |
| | J Operativo, |
1z | lerimenodstitanite | Cemd | Pl inehio | wA A NA
procedure online | Trapianto,
| ‘iASLe Banche |
| | | tessui |
| [ | |
| Moniteraggio e valutazione | | | |
1124 dellacompletezzae i 2aSIT | Faseprivadirischio | NA NA NA ;
congruitd dei dati | |
| | |
| |
! i 1
| | Estrazione ed elaborazione |
dei dati a supporto della | |
funzione di governo dei |
125 processi di donazicne, AreaSIT Fase priva di rischio NA NA NA
prelievoetrapianto |
| previstodallaL91/99in
| caricoal CNT
Estrazione ed elaborazione
R dei dati ai fini della o —_—
i prgcesso éfinalizatoa I 1126 produzione periodica di Area SIT Fase priva di rischio NA NA NA
11.2 Gestione gmnufela completezzaela | resoconti attivits
e qualiti delle informazioni | .
. dei flussi i v Direttore del CNT e
Gesticne informatividel che caratterizzano i processi ile Area SIT, per |
11CNT | archivie ) did diorganie N asLp |
0 Sistema = quanto riguarda |'attiviti di —
banche dati Informati tessuti, le liste d'attesa per il competenza del CNT | |
" vrm.'vo trapianto, I'allocazione degli peiee | " one di previsione di momenti di verificadel |
Trapianti {SIT) organi Elabcrazione e analisi dei discrezionalitinella | P As.paslzmne ! lavoro, sia nella fase di analisi che di
nazienali di trapianto dati a supporto dell'attiviti individuazione della | documentaziont/rapporto che risultati. La verifica avviene mediante il
L na7 scientifica della Rete AreaSIT metodelogia statistica pid M Cansent i rsconira dells atvita confm-uo‘ con persone esperte del settore,
e Pt e svohe e della base dati sucui é stata R
Nazicnale Trapianti (RNT) idonea per I'analisi dei dati " riscontrabile con I'apposizione di un visto
| e sulla decumentazione/rapporto prodotto |
|
Allocazione organi per
11238 Programma Nazionale | CNT operativo| ~ Fase priva di rischio NA NA NA
| Pediatrico (PNP)
|
)
| |
Allocazione organi per
1129 Programma Nazionale |CNToperativo| ~ Fase priva di rischio NA NA NA
Pediatrico (PNI)
|
13y | Auivadoneegestione | oo | b privadirischio NA NA NA
utenze SIT
Inserimento dati tramite Centro . sk
1132 procedure online Trapiant Fase priva di rischio NA NA NA
Monitoraggio e valutazione |
ns3s3 dellacompletezzae AreaSIT Fase priva di rischio NA NA NA |
congruiti dei dati
— Estrazione ed elaborazione
|3 Gestione P i i
) deiusg | NProcsmodimlizaos | g gggne | s | S0 gr | pr i dishio NA NA NA
Gestione ¢ garantire la completezzaela i produziene periodica
N informativi del . N Responsabile Area SIT, per t attivits
11CNT | archivie qualiti delle informazioni ooy resoconti attivi
. Sistema . |quanto riguarda ['attivita di
banche dati 8 relativeal follow-up dei
Informativo S A del CNT
Trapianti (SIT) Bazientlfrapiantad visione di ti di verifica del
Elaborazione e analisi dei discrezionalita nella predispasizione i 'I’::mo sia nL;::D;:::dl aln‘.lelisi che :1
dati a supporto dell'attivita individuazione della documentidont/fapgorta ch: . risultati. La verifica avviene mediante il
Has scientifica della Rete AreaSIT metodelogia statistica pid ¥ consénts t scentrodelle iy confronto con persone esperte del settore,
Fi 4 B svolte e dellabase datisucuistaa | <01 TON0 SO Persone esperte celsetore,
Nazionale Trapianti (RNT) idonea per I'analisi dei dati condotta lanalisi; riscontrabile con I'apposizione di un visto
’ sulla decumentazione/rapporto prodotto
) o » peedisposizionedi previsione di momenti dn'enﬁn del
Estrazione e analisi dei dati discrezienalita nella docementazione ik lavero, sia nella fase di analisi che di
e ai fini della pubblicazione | individuazione della ScMENtIAOne, PP ENE risultati. La verifica avviene mediante il
1136 e | AreaSIT R R M consenta un riscontro delle attivita |
annualedegli Esitidei | metodologia statistica pil . . confronto con persone esperte del settore,
2 | » i oo svelte e della base dati su cui & stata ¥ . ) |
trapianti idonea per I'analisi dei dati condota Taralisi riscontrabile con I'apposizione di un visto
E sulla decumentazione/rapporto prodotto
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\" - T [ -
| e |
| 141 | Auivazione  gestione AreaSIT Faseprivadirischio | NA NA NA
| | utenze SIT
| |
[ N . Centro
1147 | lnserimento dat ramite Regionale | Fase priva dirischio NA NA NA |
procedure enline .
Trapianti
|
Monitoraggio e valutazicne |
11_4 Gestione Niseesior Bialiastoall 1143 dellacompletezzae AreaSIT Fase priva di rischio NA NA NA
| deifussi | " Processod Mnalizzatoalla | p o gt onTe congruits dei dati
Gestione | aformaividel gestione dzglieventio AreaSIT, per
LLCNT | archivie | . reazioni avverse gravi 5 ,'p
Sistema . quanto riguarda l'attivita di | |
banche dati " relative al processo di . |
Informativo daariogs competenza del CNT Estrazione ed elaborazione
T ti (SI : i dati i fini el
mplent (311 1144 el d;n 2 ﬁn?d .lh A SIT'.CNT Fase priva di rischio NA NA NA
produzicne periodicadi | operativo
resoconti attivitd |
| | | | o
| NT | | [
: Gestione delle azioni operativo, |
| 1145 migliorative perla Centro Fase priva di rischio ‘ NA NA NA
| riduzione del rischio Regionale I
I Trapianti |
| _— | |
| 1151 Autivazione e gestione AreaSIT Fase privadirischio | NA NA | NA
{ utenze SIT |
|
| | Raccolta dati cartacea e }
1152 | inserimentodati tramite |CNToperativo|  Fase privadirischio | NA NA NA
procedure online |
Monitoraggio e valutazione
| 11.5Gestione | | 1153 dellacompletezzae  |CNToperativo|  Fase priva di rischio NA NA NA
| Il processoé finalizzatoa | | : |
dei flussi % | congruitd dei dati |
Gesticne garantire la completezaela | |
2 informativi del x4 3 N Direttore del CNTe T
11CNT | archivie qualiti delle informazioni f T
Programma el — Responsabile Area SIT
banche dati CrossOver relative !oJIn\\-l:: e Estrazione ed elaborazione
pazienti trapiantati BT o
Nazionale 1y | dddtiainidds  (AeSTLONT L on, N NA NA
| produzione periodicadi | operativo
| | | resocontiattivita
| | | |
‘i | ’
} Generazione delle catena di |
| ngss | ‘opamoCrossOver \AraSILONT| oo pnginen | pa N A
| | secondo algoritmo operativo |
) nazionale |
|
116y | Avvaoneegestione |\ o | poce privadirischio N NA NA
utenze SIT
CNT, Membri
della
162 Inserimento dati tramite Comrm‘sxxcne Fase privadiischlo NA n N
procedure online DediCo,
Banche di
| 11.6Gestione [ Il processo siarticola in pid eomdone
dei flussi fasi completamente
Gestions informativi per | informatizzate che consente Direttore del CNT e
TN archiv;‘e laraccolta diallegarzonline turtala | Responsabile Area SIT, per
banche dati dedicatadi  |documentazione necessariaa|quanto riguarda l'attiviti di| 1163 della completezza e AreaSIT Fase prva di rischio NA NA NA
: sangue  |supportodirichieste o pareri|  competenza del CNT congruitd dei dati
cordonale  |relativialla raccolta dedicata
(DediCo) disangue cordonale
Estrazione ed elaborazione
ngs | Cddtaimidls g | Faseprivadinischio N N N
preduzione periodica di
resoconti attivita
Registrazicne del parere
1165 espressodalla AreaSIT Fase priva di rischio NA NA N
commissione
1y | Aeoneegesione | o | m sradiiscio NA NA NA
utenze SIT
CNT, team
yg | ‘neimeoditianie | fpenhn | Lo NA NA i
procedure online Centri
Trapianto
117 Gestione
dei flussi. .
L Il processo consente di i
infopmatividel acquisire anticipatamente la Disttore del Moniteraggio e valutazione
| G“"_O,M Sstema ds ione richiestae CHT/Responsatile Are)z 1173 dellacompletezzae C,NT'mm Fase priva di rischio NA NA NA
11CNT | archivie | Informatizzato dati necessarial team SIT. per g B S ispettivo
banche dati | di Gestione per | . % l'attivitd di competenza del maruita del
| ispettivo perlo svolgimento
le procedure di el AUDIT CNT
Audit CNT . T
(S1GeA) | |
| | Estrazions ed elaborazione |
| dei dati ai fini della .
ni4 produzione periodica di AreaSIT Fase priva di rischio NA NA NA
| resoconti attivita
| -
1y | Regmeonedelparere | on | b adinio | M NA NA
espresso dal team ispettivo |
|
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= T - T I ‘ T - |
[ | | | | | |
| s | {
[ gy | Amatoneegstone | o | Faeprivadirischio | NA NA | NA |
| utenze SIT | | |
| |
|
i Centro ‘
| . regionale |
gy | Menmentodaitanmite | o | Faseprivadiriscio NA NA A
procedure online Ceitfe |
118 Gestione Trapianto | | J
dei flussi T
informativi del Monitoraggio e valutazione AreaSIT.CNT | ’
st Sistema Il processe consente di Direttore del CNT e 1183 della completezza e e !;vo Fase priva di rischio ‘ NA | NA | NA
“stion acquisire le o Area SIT, per congruith dei dati spertie | |
11CNT | archivie N 7 - y - . 1 | | | | |
banche dati | P<° laGestione | relativeal processodi  |quanto riguarda l'attivita di 1
c 2 | T T
d:x sraﬁrqe;sl:l denazione a cuore fermo competenza del CNT Fetrasioneed dlabsraziong | | |
lonazione < |
cuore fermo 1y | Cdeldtalfinideln QAeaSTONT| o e A na i N
| e | produzione periodicadi | operativo
o) | resoconti attivitd | | |
. T T ‘ i
| esp. | Do it |
1 Scientificodel| discrezionalita nella | predisposizione di ‘ 7::;:0;:; ::5‘:;:‘:::‘?":;5::::
| | . § progetto individuazione della | documentazione/rapporto che . . N
| Valutazione scientifica 3 | " 5 risultati. La verifica avviene medianteil
| | 1185 N (Boarddi | metodologia piliidonea M | consenta unriscontro delle attivita |
degli elaborati prodotti 3 . S confronto con persone esperte del settore,
{ ‘ esperti CNTe | perlavalutazione degli | svolte edellabase datisucuiéstata | 8 Liin v
| ) . 5 | riscontrabile conI'apposizione di un visto
| esperti RNT o elaborati prodotti condotta I'analisi; | v
| " | | | sulladocumentazione/rapporto prodotto
| \ esterni) | ;
| I
1 1 |
| | Area Sanitaria |
s Settore
acquisiziene, in modalita donaaiciie
1191 ;ﬂm“‘::d‘f; ::: ;’:‘“:‘e‘:: bankinge | Fase priva dirischio NA NA | NA
4PMA lraplanl.u di |
tessutie |
| cellule [
|
Area Sanitaria |
| Settore |
| il registro é finalizzato a ... | donazicne,
| ;;i:i'f:: garantire, inrelazione alle 1192 (DH:O,ILD :':: eongruita bankinge Fase priva di rischio NA NA NA
dommtoridi | teciche di procreazione | reedatmasmess trapianto di
' ]Iule‘ medicalmente assistita di Direttore del CNT e tessutie
Gestione i rrocdum'\'z i tipo eterologo, la tracciabilita Respansabile Area cellule |
11CNT | archivie pm idi del percorso delle cellule Sanitaria, per quante | | |
banche dati (s ip ive dal donatoreal riguarda l'attivita di
medicalmente nato e viceversa, nonché il competenza del CNT Area Sanitaria
assistita di tipo conteggio dei nati generati Settore
eteralogo dalle cellule riproduttive di inserimento dei datiinun | donazione,
| unmedesimo donatori 1193 apposito archivio bankinge | Faseprivadirischio | NA NA NA
informatico trapianto di |
tessuti e
cellule
Area Sanitaria
Settore |
estrazione ed elaborazione | donazicne,
1194 eriodica dei dati per banking e Fase priva di rischio NA NA NA
P 3 P
report di attivitd trapianto di
tessuti e
cellule
inserimento dati da parte
dei centri PMAinuna
piattaforma informatica P—
11101 dedicata eniro48h Centri PMA Fase priva di rischic NA NA NA
dallawvenuta
I processo & finalizzato alla Area Sanitaria
“hl::ie::: "% raccelta ed elaborazione Direttore del CNT e Settore
Gestione ativita di periodica dei dati di Responsabile Area accesso periodicoalla | donazicne,
1ICNT | archivie importexport importazione ed Sanitaria, per quanto 11102 piattaforma per bankinge Fase priva dirischio NA NA NA
banche dati Pam:u :d esportaziene di cellule riguarda l'attivita di monitoraggio dati trapianto di
imhm i P d embrioni per del CNT tessutie
n il menitoraggio dell'attivita cellule
Area Sanitaria
estrazione ed elaborazione Setz:?re
eriodica dei dati per | SOWEOM: |
11403 | PerlosicacelGmiper | o uiee | Fasepriva dirischio A NA NA
creazione report di attivitd . "
emonitoraggio flussi wapiaodi
tessuti e
cellule
inserimento dati da parte ‘l‘
delle banche deitessuti e |
dei CRT secondo le banche dei T—
111 ispettive competenzein | tessutie CRT Fase priva dirischio NA NA NA
1111 Gestione 3 : jattal
 ama | Nprocessoéfinalizatoalla ; yna platiaforma
flussi cjlzndl L— Direttore del CNT e informatica dedicata
Gestione donazione e I — Area
11CNT | archivie trapianto di period y Sanitaria, per quanto
banchedati | tessutiedi dellebanchietéssi e 1 riguarda I'attivita di Area Sanitaria
A donazione e trapianto di ) Settore
attivitd delle tessuti competenza del CNT estrazione ed elaborazione
banche tessut e periodica dei dati per ardane;
11112 . | bankinge Fase priva dirischio NA NA NA
creazione report di attivita " |
emonitoraggio flussi ragianto di
tessuti e |
cellule [
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CENTRO NAZIONALE MALATTIE RARE

I1 Direttore della Struttura ha dichiarato con nota ufficiale 'assenza totale
di potenziali rischi corruttivi.

84

RRETIET
SRS



CENTRI DI RIFERIMENTO

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

l ' ;’
NUMERO SOGGETTO CHE | |
DESCRIZIONE AREA | NUMERO DESCRIZIONE RESPONSABILE 'NUMERD | INDIVIDUAZIONE INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI |
AREADL DIRISCHIO PROCESSO PROCESSO DELPROCESSO | FASE SECREIONE A ,SVOLGE , | RISCHIO NELLA FASE ABCHIO INERENTE |+ {MISURA DICONTENIMENTO MONITORAGGIO
RISCHIO | LATTIVITA' |
| | | | | | i
| | | | Il dirigente potrebbe | ‘
l Pareri su progetti | | Difiiite | essere influenzato ‘ L'assegnazione deve avvenire| Monitoraggio periodico di quanto |
| | scientifici che | 3.1 | Assegnazione del progetto ‘ BE?V A dallostesso | M arotazione tra tutti gli previsto nelle misure di [
| i prevedano | } responsabile del esperti scientifici competenti | C i |
‘ ‘ Sperimentazione “ progetto da valutare ‘ ‘
‘ | Animale ai sensi :
1 dell'art 31, comma \ | ‘
| Emissione pareri | 4,D.Ls 26,4 | | | | | |
1 5 | . 4 t § |
3CMG | (valutazione della [ marz02014 -1 (Ricercatore | 312 | Accettazione del progetto | Ricercatore | Fase privadirischiof NA NA | NA |
‘ documentazione) processo é | | | {
| | finalizzato alla | | } | ‘
\verifica del | | | | |
| : T i
| ; rispetto del ! Un soggetto esterno | [ ‘
| | benessere degli |potrebbe ritardare la | Monitoraggio periodico di quanto
| imali utilizzati - . ;p - | Obbligo di tempi brevi per la | B0 periorh 4 |
| animali utilizzati a 3.13 | Trasmissione del parere Direttore trasmissione del M B . . previsto nelle misure di
F g | o valutazione dei progetti
| .ﬁm scientifici | | | parere, oltre i tempi | contenimento
| | | | | [ consentiti ‘ |
T T 1 171 \ - | T ]
| [ | 1 |
1 | | |
| 1411 Campionamento | Medico 1 Fase privadirischio| NA NA NA "
1 | | | |
| ] |
| | i
| | |
\ | ‘ ,
|
| | |
| | Alcuni membri della | :
| | commissione iia . | . i s |
| | Stesiradocusintodi | Corinissione | strebbero Cendivisione del documenti | verifica periodica dell'attivita |
i [ 412 ) TSIEe || pa M trai membri della svolta dai membridella |
i | progr indirizzare la - -
| | commissione commissione
stesura stessa del
documento
| Verifiche in
materia di igiene '” — ouebbe‘ Implementare un sistema
degli alimenti e o Iierepa sii che preveda una rotazione | Monitoraggio periodico del
bevande-1I 413 Assegnazione verifica ad Direttore iga P M degliispettorie presenzadi |  documento di indipendenza,
processoe - ispettore DIDOP l'isp S un documento di imparzialita, confidenzialita e
Attivita ispettiva finalizzato alla ; - P ) indipendenza, imparzialiti e rotazione ispettori
’ ; Direttore di assegnare la pratica it
4CMG  |(coordinata 41 verifica presso le it confidenzialita del personale
dall'ISS) imprese alimentari
della presenza dei
requisiti igienici
previsti dalla Mancanza di
ivadi Svolgimento in loco . . Non prevista per rischio .
normativa di 414 dil’is i Ispettore | controlli oggettivi in B ¥ bass': Non previsto
setiore P fase ispettiva
_ | Compilazione check list di R
415 P Ispettore | Fase priva di rischio NA NA NA
controllo
|
|
|
|
Predisposizione verbale | o |
416 P N Ispettore | Fase priva di rischio | NA NA | NA
dell'ispezione |
|
| |
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CENTRO DI RIFERIMENTO SCIENZE COMPORTAMENTALI E SALUTE MENTALE

conseguimento delle
finalita progettuali

scientifico el
responsabile della
fonte dei dati

ione | personale formato

problemi con |
DPO

:
HuMERD DESCRIZIONE INUMERO |DESCRIZIONE RESPONSABILE INUMERO INDMIDUAIONE INDIVIDUAZIONE
[AREA DI AREA DIRISCHIO |PROCESSO |PROCESSO DEL PROCESS! DESCRIZIONE FASE SOCGETTOCHE RISCHIO NELLA RISCHO) MISURAIDI SISTEMA DI
0 |FASE SVOLGE L'ATTIVITA' INERENTE CONTENIMEN
RISCHIO ‘ FASE | YO‘ MONITORAGGIO
Assegnazione del [ |
| - parere agli esperti I rischio & a carico |
. : |
| -1 valutatori da parte NA | del Centro BENA Na A Na
‘ del Centro BENA |
Esame del progetto di _ B o [
e ) possibili pressioni | |
N Tecnico/Tecnologo | interne/esterne | contitolarita dei
312 relativa y ot =
doctmen e qa |/ Ricercatore | per Femissione del | M pareri plattaforma BENA
parte dell'esperto parere
‘ Compilazione della | R o - o
scheda di valutazione |
scientifica o richiesta |
di informazioni | |
| aggiuntive al { | |
| Emissione di nar referente BENA per il ‘
B pReaLy sugcessivo invio
: in merito a rich all‘organismo |
[ 3.3:9 preposto per il Tecnico/Tecnologo | Formulazione M Condivisione aform <
-1 benessere animale |/ Ricercatore | erronea del parere dei pareri aforma BENA
EREAIE dell'ente di | [
R ; procesat appartenenza del | ‘ |
3CSCM | (valutazionedella| 3.1 Inaiizzatoila Direttore responsabile del |
documentazione) ) ) progetto (in base a |
congruita della art 31 DL 26/2014 ¢ | |
richiestadi regolamento
| autorizzazione alla valutatori a cura del 1 |
| sperimentazione BENA) | | |
animale in deroga al — SRR i i
DL26/2014 | | |
Emissione del parere |
definitivo firmato [ ‘ |
dall'esperto Tecnico/Tecnologo | FASE PRIVA DI
3.1.4 |
alutatore ¢ ercatore | RISCHIO ‘ NA. NA NA
trasferimento al | |
Centro BENA | |
| |
|
| : |
I
Emissione del parere [ | " |
B e S | Parerenon Condivisione |
| 3.1.5 |[BENA e trasferimento Direttore conformentla M finali trasmessi | oo BENA
| al Ministero della | valutazione al ministero con
‘[ ot | delresperto ivalutatori
| - o N . - i |
‘ Progettazione |
| dell'archivio | Tecnico/Tecnologo | Fase priva di [
| 11,11 P asep
| -1 nell'ambito di uno / Ricercatore rischio Ra A, | Na
studio |
Creazione degli
strumenti legali pe ) . | ovis
A | s o | Tecnico/Tecnologo | Non conformita | Nonprayista
152 acq one dati da 1 Ricércatore dllalepge B per rischio Non previsto
partecipanti (Reg. EU BB basso
679/2016)
valutazione non -
abicttiva del RedaeliEe
Sottomissione dello. |y oo o | PROBETto basata su CPIOBEI | by blicazione
1113 | sudioal pareredel | 1° Risreatore. clementi M Dt ila | allAlbO ISS della
comitato etico pregiudiziali o Tt -l lista
fattori val llfﬂmI.H)nL‘ C
interpersonali comittaietice.
| Estendere il
consenso
informato per il N
i | Formalizzare le
Acquisizione dati dai dati clinici nel | d0mande da porre
cquisizione dati dai s % i
] Non conformita rispetto della | 10 modulo per
114 | SOECHEpantecipg teenici alla legge e agli M ivacy anche | 1 Fichiestdel
-1 agli studi tramite SBBC S a6 PEIVAGYANCNE consenso ¢
consenso informato accordiealle parti condividere a
livello
Gestione archivie | ice soyrareglonale
Gestione archivi e banche dati con | Direttore del jomedic
11CSCM nearch 111 ol Reparto ¢/o biomedica e
anche dati zione diretta | Ngharte ¢/ epidemiologica
dei dati
Archiviazione dei dati |
secondo le misure |
dellasicurezza , Design: .
. informatica e Tecnico/Tecnologo | 0N conformita del respons: Eabblicazione
| 1115 ! B allalegge e agli M v respon: all'Albo 1SS dell
cartacea dettate da / Ricercatore | L tra e urli‘ del trattamento | SORNA
1SS tramite il suo parti) dati noyna
Responsabile
Trattamento dati |
L'alternanza
degli esperti che
‘ attuano il
| Estrazione ¢ Analisi | sisteradi peers ; N
| 1116 |deidatiperle finalita [Tecnico/Tecnologo | Alterazione dei - iy Cregzionediun
| -1 ¢ gli obiettivi dello / Ricercatore dati avrene reglstroideglt
Sudio garantire dalla | esperti
[ | pubblicazione d
| | datifalsio |
| | interpretati
‘ scorrettamente
I 7
| | | |
Conservazione dei | Mancato rispetto Formazione sul |
‘ datt por 1l tempo degli accordi tra amento dei |
1 1115 e wenich responsabile M sonali, | Tenuta registro
|
I
|
|
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11CsCM

Gestione archivi e
banche dati

112

Gestione archivi
creati da dati
acquisiti da soggetti
terzi

Direttore del
Reparto /o
Struttura

o I
Progettazione ‘ |
"archivi Tecni Cl F: riva
11.2.1 d?ll arc vio ‘ ecn C,O/Tc nologo ase priva di | NA NA NA.
nell'ambito di un |/ Ricercatore rischio
progetto congiunto [
! !
T T
Verifica della liceita ‘ i
dell'acquisizi | . oo | Non ista
c Ia' qut 1 iene Tecnico/Tecnologo | Non conformita ‘ Loy
11.2.2 | pressoisoggetti che N B per rischio Non previsto
] / Ricercatore allalegge
hanno raccolto i dati ! | basso
originali | ‘
|
| |
| i Pubblicazione
| valutazione non ‘ sull'Albo 1SS
) shiettivatlel, | della lista dei
Sottomissiane dello | progetto basata su | —
1123 studio al parere del ricercatore elementi | M riseir;nali . Albo ISS
comitato ctico pregiudiziali o i ripsu]tam della
[ . faltorx e valutazione del
| interpersonali comitato etico.
| B
I [
| |
Arqulsmon:‘ defdati ! Non conformita | Non prevista
dai soggetti partner | Tecnico/Tecnologo .| S A i
1124 A | » allalegge eagli | B per rischio Non previsto
anche tramite Data / Ricercatore " |
accordi tra le parti basso
Transfer Agreement | ‘
| |
s N
Archiviazione dei dati
secondo le misure ‘
dellasicurezza | as | Designazione N
125 informaticae | :ﬁ: |ccnnr::2"|ai ‘ M delresponsable all;f;::cl;?xﬁa
- cartacea dettateda | ¢ "Bge ¢ ap . del trattamento .
Pl | accordi trale parti . nomina
ISS tramite il suo ‘ dati
Responsabile [
Trattamento dati |
Unsistema di
| peer-review
Estrazione e An: dovrebbe Pubiblicazisne
1126 dei dati per le finalita | Ricercatore/Tecnic | Alterazione dei M garantire dalla all'Albo [SS‘ della
T ¢ gli obiettivi dello i dati ubblicazione di 5
8 P nomina
studio | dati falsi o
interpretati
scarrettamente
verifica che tutti
| N i er
+ @ Mancato rispetto | ) partne
Conservazione dei : 5 abbiano una
dati il degli accordi tra 3 !
periitempo responsabile formazlone:su agreement
1127 necessario al ‘ Tecnici ) P! o B trattamento dei 8
X scientificoeil | . " formale
conseguimento delle ‘ o dati personali,
o : responsabile della e
finalita progettuali R condivisione
' fonte dei dati prablemiicon
| DPO
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Ricercatore Fase priva di
1211 Stesura del progetto % ‘P . NA NA NA
responsabile rischio
x Pubblicazione
Invio del progetto Ricercatore canone
i bil " dellalista dei
firmato e visto dal resyp / i
12.1.2 3 N M progetti Albo ISS
presidente ISS entro Personale della pratica .
oo . propostialla
la scadenza del bando | amministrativo :
Presidenza
| Ricezione esito Ricercatore Fasc priva di
| 1213 o : At NA NA NA
| positivo del bando responsabile rischio
Obbligo di
informazione al
proprio
| ” Interesse responsabile di Predisporre
Contatto con azienda s i
| SR, Ricercatore personale alla base struttura al fine modulistica
12_1.4 privata (in caso di g M
| rogetto con privati) responsabile della scelta della della adeguata ¢
L p 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 Esccuzone e
” o z Rafforzare la 4 X .
di propricta responsabile/ personale / registrazione di
| 1216 2 z sy A competenza PR
| intellettuale e di Personale Squilibrio tra le " corsi di
S i " 5 - . legale specifica .
| dei risultati ativo parti formazione
Partacivan Ideazione e Approvazione Documento di
ar etm_pazmne a conduzione di un Ri . | Ricercatore Interesse Comitato approvazione e
12 CSCM pmg;; u/ccfn:'_e‘;m 121 progetto - icerca Zrle | 12.17 Stesura della responsabile/ personale/ A scientifico esecuzone e
onlt}nnr;?lla_ ‘ a - Partecipazione al |:slponsa :(e | - convenzione Personale Squilibrio tra le Rafforzare la registrazione di
el Y )dm 9 bando di ricerca con | ©° Pro8ette amministrativo parti competenza corsi di
priva fondi erogati legale specifica formazione
Dichiarazione di
Approvazione della assenzad]
cmr:\l;cnzionc A5 waits Non controllo del conflitto di predisporre
1218 del Cnmitals Comitato scientifico potenziale conflitto A interesse dei modulistica
— di interessi componenti del adeguata
scientifico p
Comitato
scientifico
A s Ricercatore . Non previst.
Svolgimento attivita 23 non rispetto del prevista .
1218 . responsabile/ B per rischio Non previsto
sperimentale o protocollo
tecnici basso
Ricercatore Wlisiaalonedet Non prevista
12_19 Analisi dei dati responsabile/ ‘da(i B per rischio Non previsto
tecnici basso
condivisione del
: Ricercatore Alterazione dei report con i diario delle
12_1.10 | Preparazione report . N M P 5 B
responsabile dati collaboratori riunioni
del progetto
Preparazione bozza
per deposito Ri . Non prevista
icercatore Non rispetto della N, .
12111 brevetto/ . PEIK B per rischio Non previsto
pubblicazione resp € basso
scientifica
I
Eventuale o _— Produzione di
" " Rischio di blocco Condivisione zon
Valutazione del testo Incaricato " documento
12112 i : della A con la Dirigenza .
da parte dell'azienda aziendale Sy . riportante le
N pubblicazione dell'Ente ER
privata motivazioni
buona
consulenza 5 5
P " Produzione di
Sottomissione a " - legale specifica/
- P Ricercatore Non rispetto della s documento
12_1.13 | riviste scientifiche/ i N M condivisione <
. resp [ . riportante le
| deposito brevetto coni e
| ; 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
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é
&
B
B
| | |
| 0GG IV
NUMERO AREA ZEZKR;TIONE NUMERO  |DESCRIZIONE ~ [RESPONSABILEINUMERQ !DESCRIZIONE FASE CSHE SVS)T(?E INNDE Rllzg:lzt;o RISCHIO MISURA DI INT[::::;T:;:NE J
DI RISCHIO PROCESSO |PROCESSO DEL PROCESSO|FASE INERENTE CONTENIMENTO ‘
RISCHIO { | ! L'ATTIVITA' | NELLA FASE i MONITORAGGIO
i ‘ i i 1
| | |Presentazione Respons. | FASE PRIVA | |
| 121 | |
' L rogetto scientfico | DIRISCHIO | NP | e A .‘
| I ‘ | | | |
| | 5 . Respons. | FASE PRIVA !
| 1212 I | | . V.
‘ i 1.2 Stipula convenzione scientifico | DI RISCHIO | NA ‘ NA NA |
i f Richiesta di ; 1
‘ |finanziamenti a ‘ i - | |Condivisione della fase 1
B | P I | | Acquisto beni ) . |
‘Partempauone‘ |soggetti privati - i ) | - alivello collegiale, per ) |
| K ! 22 | Esecuzione fase Respons. | e servizinon | | g Riportare i dati |
aprogetti/ (Pnaltezato Direttore di sperimentale e Scientifico, | necessari, | i diseussions fase sperimentali su appositi
12FAST  |convenzioni | 121 ‘all'ottenimento | 1213 [P ; ) o TR M sperimentaleedati | PO Ppositl |
- | ; . struttura acquisto beni e ricercatori e | manipolazion | | R registri cartaceio |
(finanziatida | |di fondi per ‘ . > . .| | ottenutie per L. |
[ | ——— | servizi tecnici e dati afini | [ ; elettronici [
|privati | |scopi di ricerca [ | . [lacqulsto di reagenti e [
[ s [ | | personali | | L
| [ |scientifica o f ‘ [ ‘ diservizi |
| Jistituzionali § | | |
| | ‘ | : ’ }
| 1 i ‘ :Invio Respons. | iRischio 1 ‘ Non prevista per :
| | 1 1214 . ) PO agioni | B | Honprevistap Non previsto |
[rendicontazione scientifico ‘ [ rischio basso |
\ | | | errate ] |
i ‘ l
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SERVIZIO TECNICO SCIENTIFICO GRANT OFFICE E TRASFERIMENTO
TECNOLOGICO

|
NUMERO AREA !DESCRIZIONE NUMERO  DESCRIZIONE RESPONSABILE (NUMERO DESCRIZIONE FASE SOGGETTO CHE m:s‘;?g:zglg_:i | MISURADI INDNIDYAIONE
DIRISCHIO {AREA DIRISCHIO [PROCESSO [PROCESSO DEL PROCESSO |FASE SVOLGE L'ATTIVITA" RECHIOINERENTE | CONTENIMENTO SITEMADI
| FASE MONITORAGGIO
‘ Analisi, anche ; ‘l
| i Selezione > o
| attraversola finalizzataa |Attivita svoltadaun
| consultazione di siti Personale del : N | gruppo dilavoro Controllo di gestione
‘ 711 ‘ internet, di eventuali Servizio favorire o meno M composto da 2 i iat
| e - tematiche di P X nerociate
| | bandi diinteresse per . e dipendenti
| - | ricerca dell'stituto |
| | | I'lstituto |
; | | | Selezione \A it svolta d
| | | Selezione e studio di P le del finalizzataa | e S‘;u,lm' 243 1Mo di gesti
! 1712 ‘,bandi diinteresse perla ersson:ln F i | favorire o meno M + Enppo sl n;oro Comr.o . |>gesnone
| | attivita dell'Istituto ervizio tematiche di ! co:pos;o ?3 Inerociate
| | | ricerca dell'Istituto [ dipendent
1 \ 1 \
i ‘ Redazione diapposite | |
‘ schede disintesi, che [ |
| ‘ riepiloghinole |
| | ‘ principali informazioni |
| | | diinteresse (principali | Schedadisintesi
| 1 elementi del bando, volutamente |
| Promozionc e | data discadenza della impostata per Attivita svolta daun
P~y 1713 ‘ presentazione del Personaledel | enfatizzare favorire M gruppo dilavoro Controllo di gestione
della | progetto, Servizio | odisincentivare la | compostoda3 incrociato
artecitione | | documentazione da | partecipazione | dipendenti
del:l'lstiml:oabandi presentare etc.) ed dell'lstitutoal |
760t | L ma Direttore invio delle stesse, ‘ bando pubblicato 1
i ricerca finanziati siintamerteal | |
da enti nazionali ed | congun| . |
internazionali | bando,a tuttti |
()15 Decreto2 | dipendenti o a gruppi di ‘
marz0 2016 ricerca specifici
I
| Coinvolgimento |
| dell'ufficio di |
| Presidenza, per |
I'approvazione |
preventiva e per |
1714 | Vevenmuale irmadegty | PerOMledel | FASEPRIVADI NA NA NA
T T Servizio | RISCHIO
atti finalizzatialla |
partecipazione al [
bando come Legale
Rappresentante
dell'lstituto
|Monitoraggio degli esiti { Monitoraggio
della partecipazione al | condotto in modo
i | Recupero
1715 bando, attraverso il Personaledel | strumentale per A infomazi Monitorassi !
| - coinvolgimento dei Servizio [ fuorviare la mdn;rlllaz!nne omtoraggioannuale
| singoli ricercatori | valutazione degli ell esito
I interessati | esiti
!
1
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SERVIZIO TECNICO SCIENTIFICO BIOLOGICO

|
NUMERO |DESCRIZION SOGGETTO CHE |
INUMERO  |DESCRIZIONE DEL MISURA DI INDIVIDUAZIONE SISTEMA
AREADI (EAREA DI DESCRIZIONE FASE SVOLGE INDIVIDUAZIONE RISCHIO NELLA FASE RISCHIO INERENTE
RISCHIO |RiscHio  |PROCESSO [PROCESSO PROCESSO FASE AT A CONTENIMENTO DIMONITORAGGIO :
Campionare lotti di prodotto troppo vicini alla
NAS, Guardia scadenza. Campionare prodotti in numero non
1_1.1 | Campionamento | /. - M— . N/A N/A A
=% L di Finanza ecc. o di lotti differenti. Non e / / /. |
condizioni di conservazione adeguate
|
3 3 oo Utilizzare procedure| Controllare che venga |
Non registrare il campione in modo corretto, non 5
s 4 scritte che seguita la procedura che
ot - seguire la regola del first in-first out nel corso della A " "
o ricezione Primi : ; Eods I, individuino le prevede la registrazione |
Emissione 112 - " r , non indicare le di M " "
3 campioni Tecnologi N singole competenze |del campione secondo la|
pareria g conservazione sulla scheda, non assegnare i . . |
oo Il processo & ; capposizione delle | regola del first-in first- |
seguito di 4 campioni alle persone che hanno la competenza |
G finalizzato allo firme. out
analitici SYOIEImEnto
(su delle attivita ‘
2 di
d{';h'vﬂf{ farmacovigila Suddivisione delle |
G:udl;:i)anr‘i: nza annuale cumpulun;c trale |
ioni ol . diverse figure Verifica dei protocolli |
1810L | oaltro 11 su campioni ettore del preparazione Primi Hglre p sl
N = di farmaci Servizio — " s i =~ professionali sperimentali applicati, |
Ente protocollo ed Assenza di controlli adeguati in fase di analisi; 5 : 7 |
sterili 113 . : ; = 5 M redazione di registrazione delle |
pubblico " esecuzione Tecnologi e mancata segnalazione di risultati non conformi. 2 - |
iniettabili et s specifiche procedure; operazioni e
ad. analisi Tecnici 4 L
pervenutial che gestiscano apposizione firme
IFA/Mini . (et |
ol Servizio I'applicazione delle |
s!cro/}lcgl Biologico da metodiche analitiche, |
oni;
T arte di enti |
Anallsl dj er;rerni all'lss
revisione sottoporre il dato verifica della esatta |
ecc, . - alla verifica registrazione del dato |
) . Primi assegnare una diversa significativita al dato & . \
1_1_4 | verifica del dato 3 A indipendente delle | fatta da supervisore e
Tecnologi ottenuto, non segnalare le NC o i E ‘
diverse figure apposizione firme di
professionali controllo |
controllo non valutare in modo corretto il risultato ottenuto, responsabilitadi | verifica periodica del
115 documentazione | Direttore del | non evidenziare eventuali criticita osservate, non A firma suddivisa tra sistema di qualita
ol e emissione Servizio segnalare eventuali ulteriori osservazioni nel parere piu figure operata da enti terzi,
parere di competenza professionali certificatori
Utilizzare procedure
3 C scritte che verifica periodica delle
Non registrare il campione in modo corretto, non [ S Che———
2 N individuino modalita di attribuzione |
- _— seguire la regola del first in-first out nel corso della . » 5 5
ricezione Primi ¥ ) P A cor achi| er dei
211 . . regi . non indicare le di M . v o :
campioni Tecnologi . assegnare il campioni. Verifica
conservazione sulla scheda, non assegnare i A . 5
N campione e dell'applicazione della
campioni alle persone che hanno la competenza 3
apposizione delle | regola first-in first-out
firme.
1 processo & Suddivisione delle
p
{finalizzato alla competenze tra le
esecuzione % - diverse figure verifica dei protocolli
o preparazione Primi P :
Emissione delle ana . N " " o " i s p ,
P protocollo ed Tecnologi, Assenza di controlli adeguati in fase di analisi; 5 = : <
pareria su campioni . 5 i A A i A redazione di registrazione delle
- " esecuzione Tecnologi e mancata segnalazione di risultati non conformi. = P
seguito di di farmaci % specifiche procedure| operazioni e
. it Direttore del analisi Tecnici - .
2BIOL | esami 21 sterili, Servizio che gestiscano apposizione firme
analitici iniettabili B l'applicazione delle
(Batch pervenuti al metodiche analitiche,
release) Servizio
Biologico da
laboratori S
interni all'ISS sottoporre il dato verifica della esatta
Primi assegnare una diversa significativita al dato allaveifica reglstrazione defdato
2_1.3 | verifica del dato £ assegna N gnifica A indipendente delle | fatta da supervisore e
Tecnologi ottenuto, non segnalare le NC
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 pitl figure operata da enti terzi
parere di competenza professionali certificatori
|
ricezione N non registrare ed assegnare la documentazione in Non prevista per
311 2 Segreteria 8 8 B np P
documentazione modo corretto rischio basso
|
|
Il processo & Utilizzare procedure 1\
finalizzato scritte che |
Emissione all'esame della Primi individuinole
pareri documentazio Dirsttsredel Tecnologi, | 1ON esaminare la documentazione secondo la regola singole competenze, | Verifica dell'assenza di |
(valutazio ne pervenuta . . esame Bl | del firstin first out, non valutare la documentazione assegnare l'esame | conflitto di interessi e ‘
3 BIOL 34 Servizio/Primi | 3.1.2 N Tecnologi e N A n "
ne della al Servi " documentazione | . correttamente, non segnalare le carenze della firma di apposita
¥ i tecnologi Direttore del . N N » %
documenta; e % eventualmente presenti doc a doc
- : Servizio . |
zione) proveniente pit persone ¢ |
dainterno 1SS appusizione delle ‘
0 esterno. firme. |
Primi - ’ — : i 1
o N . non evidenziare le carenze in modo corretto, non responsabilitadi | Verifica dell'assenza di
discussione Tecnologi, R - " e + e N
. N 4 presentare eventuali difformita in maniera firma suddivisatra | conflitto di interessi e
313 collegiale, Tecnologi e P " N ™ , M i i N
s : oggettiva, in caso di parere su aziende differenti non pit figure firma di apposita I
emissione parere| Direttore del < B " N .
2 esprimere un giudizio imparziale pr |
Servizio




| | | |
‘ ‘ | Utilizzare procedure |
| | | 411 | 2ssegnazione laboratorio ISS‘ non assegnare la documentazione in medo corretto | M scritte che non [ verifica di applicazione
\ ’ | 77| dell'ispezione | oente esterno [ al personale competente | permettanolascelta|  della procedura
J | | | dellispettore |
| | | | |
| | | | |
\ ‘ ! Hewiliie | } non assegnare subito la documentazione ma dilatare | Non prevista per }
[ | 412 . Ispettori senza motivo la tempistica di assegnazione. Non | B . P i | Non previsto
| | | documentazione | " ; rischio basso
| | . | seguire la regola del first in-first out
| ! I processo & |
I |finalizzato alla | o
| . | suddivisione della ‘
verifica | | i ‘
| . X valutazione della . 5 "
| pressole | non esaminare la documentazione secondo la regola S —— Verifica dell'assenza di
| | aziende 413 esame [ s | del firstin first out, non valutare la documentazione M [e diverse figre |conflitto di interessi con
| |farmaceutiche | =" | documentazione P correttamente, non segnalare le carenze rofessiunagl]ila | firma di apposita
Ativit | |, aziende ! { eventualmente presenti psemnda delle | Uocumentazione
ispettiva i | ot di } | ‘ ompetenz
va | X : c enze
4BioL | P 41 dispositivi Ispettori ‘ P
(coordinat ‘ medici
adalllss) | | mecldh ‘ 1 ‘ \
| | aziende che | ‘ | |
utilizzano | | | | effettuare ispezione " .
| [ [ [ G ) o s | CHUATE SPELIONE | \yerifica dell'assenza di
| | MOGM [ | non condurre la visita ispettiva in modo oggettivo e inpiispettori | conflitto di interessi e
|dell'applicazio ‘ 4.1.4 | visitaispettiva \ Ispettori non segnalare sul verbale le eventuali carenza A componenti di team | I —
| nedelle ! | evidenziate misto tra le diverse | X pp‘
| | | [ o7 documentazione
| Norme | strutture incaricate |
Nazionali ‘
| | L ! | ! o
‘ | i 1 1 \ ‘
| | [ — ) | suddividerela |
| | | non evidenziare le carenze in modo corretto, non redazionedel | verifica di applicazione
| | | R
| | | ‘ . presentare eventuali difformita in maniera y ~ | della procedura ed
| | | 415 | stesuraverbale | Ispettori | - 5 ) X ; A verbale trapiii | final
‘ | | |oggettiva, in caso di parere su aziende differenti non | ispettori provenienti| emettere parere finale
| [ | esprire un giudizio imparziale | ) | collegialmente
| ' | E 8 P [ da team misto |
{ | 1 \ | |
| [ | ) ; | |
| | — non assegnare subito la documentazione ma dilatare | Non prevista per |
511 . enteesterno | senza motivo la tempistica di assegnazione. Non | B e P | Non previsto
{ documentazione 5 . | rischiobasso |
| seguire la regola del first in-first out | |
‘ | | [ |
T T
| ' ‘ suddivisione della |
R | ) valutazione della ) ’ ;
llprocesso | non esaminare la documentazione secondo la regola | S — Verifica dell'assenza di
finalizzato alla | %% esame — del firstin first out, non valutare la documentazione | M ey conflitto di interessi con
| verifica 17" | documentazione | *P | correttamente, non segnalare le carenze mfessionfl‘ila | firma di apposita
Attivita | pressole eventualmente presenti 2ecan da delle documentazione
ispettiva aziende
. . competenze
(coordinat| . farmaceutiche :
5BIOL |51 S Ispettori ! 1
adaente dell'applicazio | " L Verifica del di
L : effettuare ispezione | Verifica dell'assenza di
esterno ne delle non condurre la visita ispettiva in modo oggettivoe | in p ispsttori corlitts dl Interessi e
all'lss) Norme di 5.13 | visitaispettiva ispettori non segnalare sul verbale le eventuali carenza 1 A companeniti di teiii P —
Buona | evidenziate | P eisto Asiiiia :;p‘ ne
Fabbricazione } | | m ocimentazio
(GMP)
f s . ‘ suddividere la dp oo
nen evidenziare le carenze in modo corretto, non ‘ o i— verifica di applicazione
| | . presentare eventuali difformita in maniera . della procedura ed
| 5.1.4 | stesuraverbale | ispettori o . 2 ; - A verbale tra pili .
| oggettiva, in caso di parere su aziende differenti non ispettori provenienti emissione del parere
| esprire un giudizio imparziale ditsammisto finale collegialmente
.
L | |
| ! Utilizzare procedure
| | | Direttore del non analizzare le problematiche secondo un scritteche | Verifica dell'assenza di
‘ 811 Partecipazione a "Servizio/l’rimi approccio imparziale e trasparente e non ‘ M individuinole | conflitto di interessi con
| = | tavolidilavoro | Tecnologi | considerare in modo corretto le conseguenze di tali | singole competenze | firma di apposita
8 |
| IIprocessoe | g valutazioni con apposizione documentazione
finalizzato alla 1 dellefirme |
partecipazion | |
eatavoli di I |
fonstlenz | lavorosu | ivisi
e tecnico- a‘ omenti | Direttore del | SUdd"”?‘O"e della
BBIOL [scientifich| 8.1 | “B™ | orvizioy Primi ‘ | valutazionedella |\ o i
tavoli di ‘ relativia Tecnologi - Direttore del I - . documentazionetra| . ° " X
& avolldi rischio mologl 812 studio della ‘Servizio/Primi non evidenziare le deviazioni o le non conformita | A o dlvetse s conflitto di interessi con
lavoro | biologico 0.2 | =" | documentazione | Tecnologi presenti nella documentazione valutata Fotsesenali firmadi apposita
di L, | P documentazione
| quantoidi | seconda delle
| |
| competenza | competenze |
3 | delSBIOL | } i
| | . i | |
1 CMISSIONE PATETE 1 - ttore del | , ; ; . emissionedel |
| collegialeo | .| nonesprire parere in modo imparziale e senza | M finalei } verifica di applicazione
| | 813 .. \Servizio/Primi iudizi | parerefinalein | dell d
| emissione linee | . pregiudizio | X ella procedura
| | . | Tecnologi | modo collegiale ‘
i 1 gida \ ‘
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Partecipaz

progetti/c

ionea

12 BIOL

onvenzioni

finanziati

pubblici o
privati (o

pubblici)

daenti

daaltri
Enti

121

Il processo é |
finalizzato alla|
partecipazion |
ea progetti di |

ricercaoad |

attivitache |
prevedono un |
controllo |
analitico
definiti in una
convenzioneo |
inunaccordo |
scritto |

|

Responsabile
del progetto

[ | |
| |
| Ideazione del | Responsabile o
(1211 progstn. | scipen i \! Nessun rischio NA NA NA |
| { |
| | |
|
] | |
s ‘ w
| Stesura del | |
progetto sulla .
| X | Responsabile s |
11212 | basediuno | sciinn’ﬁco | Nessun rischio NA NA NA I
specifico "Call for | [ [
| proposal” ‘ | |
| | |
[ Accordo/convenz| ‘ |
|
ionetralSSe |
Ditta Responsabile ‘
1 12.1.3 | finanziatrice | scientificoe | Nessun rischio NA NA NA
| sullasomma | Presidente ISS |
[ totale dei fondi e | |
laloro gestione. ‘
| [ } ‘
| ar
| | [ . P g Utilizzare procedure|  controllo chevenga |
| | primi | Non registrare il campione in modo corretto, non scritte che T — che‘
. | .| seguire laregola del first in-first out nel corso della S R Eiltajap |
| ricezione | Tecnologi, | P -~ ey individuinole | prevede la registrazione |
1214 P | .| registrazione, non indicare le condizioni di M . . |
| campioni Responsabile | . 5 singole competenze | del campione secondo la|
| conservazione sullascheda, non assegnare i il ; |
| scientifico oo con apposizione | regola del first-in first-
| campioni alle persone che hanno la competenza |
| | | delle firme. out |
‘ |
I}
; : ‘ o "
| | suddivisione della ;
[ -, | |non redigere il protocollo analitico in conformita con valutazione della verifica dei protocolli |
| pro]:ocollo o ‘ Tecnaloiie ‘ la Eur.Ph, non effettuare le analisi secondo quanto documentazione tra § erimel;tali
|12.15| Prowocofoed | OB1€ | disposto dalle norme UNI/EN/ISO/IEC 17025 ed il M lediverse figure | P -
i esecuzione Tecnici | R il registrazione operazioni
% | manuale di qualita certificato EDQM, non segnalare p a e |
analis | | leNC seconda delle € aF firme |
‘ 1 | competenze
| |
T i |
| Acquisti di beni e Refpm‘lsabnle | Rischio acquisti non in linea con le attivita del Non prevista per . [
[12.16 " scientificoe 4 B P P Non previsto |
|7 servizi L progetto rischio basso |
| tecnici |
\ ‘ T
|
| ( sottoporre il dato verifica della esatta ‘
o s e allaverifica .
| 12.1.7 | verifica del dato | Primi assegnare una diversa significativita al dato A indiveridente delle registrazione del dato
2L Tecnologi ottenuto, non segnalare le NC P fatta da supervisoree |
| diverse figure - [
| professionali apposizione firme |
|
i —
< 5
| controllo non valutare in modo corretto il risultato ottenuto, responsabilitadi | verifica periodica del r
I 1218 documentazione | Direttore del | non evidenziare eventuali criticita osservate, non A firmasuddivisatra | sistemadi qualita |
! ~ 7| eemissione Servizio | segnalare eventuali ulteriori osservazioni nel parere piti figure operata da enti terzi, ‘
[ arere di competenza rofessionali certificatori |
p P p '
|
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SERVIZIO TECNICO SCIENTIFICO DI COORDINAMENTO E SUPPORTO ALLA
RICERCA

NUMERO
AREA DI
RISCHIO

DI RISCHIO

DESCRIZIONE AREA

NUMERO
PROCESSO

DESCRIZIONE
PROCESSO

RESPONSABILE
DEL PROCESSO

NUMERO
FASE

DESCRIZIONE FASE

SVOLGE
L'ATTIVITA!

SOGGETTO CHE

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 [Re
informazione sui
servizi messi a
disposizione

Personale del
servizio

FASE PRIVA DI
RISCHIO

NA

NA

NA

13112

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

13,13

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

13.1

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

Servizio

Personale del

FASE PRIVA DI
RISCHIO

NA

NA

NA

1312

Emissioni di pareri

Personale del
Servizio

| FASEPRIVADI
RISCHIO

NA

NA

NA

1313

gestione archivi e
banche dati

Personale del
Servizio

T

| FASEPRIVADI
| RISCHIO

|

NA

NA

NA
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SERVIZIO TECNICO SCIENTIFICO DI STATISTICA

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

|
|
MERO s (°]
::EAESI DESCRIZIONE AREA NUMERO DESCRIZIONE RESPONSABILE DEL [NUMERO  |DESCRIZIONE CI‘]OEGS?IEJITGE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI CONTENIMENTO INI;]"SI;Z;AAZI;NE
IRI PR ESS! P S0
RISCHIO DIRISCHIO OCESSO PROCESSO 'ROCES! FASE FASE LATTIVITA' RISCHIO NELLA FASE INERENTE MONITORAGGIO
\ ; |
| Assegnazione coinvolgimento di |
| valutazione - 1 personale non
[ processo € | quaificato, |
| ﬁ.nalllzzato alla . 311 \Individuazion| Team coinvolgimento B Non prevista per rischio NBi Bievisto
individuazione dei ~7 | evalutatori | gestionale | continuo dello | basso P
| valutatori da | stesso personale }
Emissione pareri | incaricare perle per uno stesso
3 ON373 |(valutazione de]laj 31 specifiche Direttore fabbricante
documentazione) | valutazioni in base t I
i alle competenze
| che, q“ p':D.CEdu Te | Direttore e errata
| Elpphcaf.)lll, Sono, } I Team autorizzazione |
! state ver{ﬁcate Ben 312 | distribuzione | 8eStionale | degli incarichi, B Non prevista per rischio P —
la qualifica del =zt | narieh 8 Sonea | bagss P!
personale | segreteria | distribuzione degli
| tecnica incarichi
‘ i rilievi presentati in
| maniera non |
I‘ | oggettiva, pareri |
Attivita di | con giudizio non |
| ione - |Emissione imparziale per |Non prevista per rischio .
[ valutazmne~ I 3.2.1 Valutatore P p B |henp P Non previsto
| processo & ‘parere differenti | basso
Emissione pareri | finalizzato alle { fabbricanti; |
30N373 |(valutazione dells| 3.z | Cmissionedelle | L | emissione di un }
g’a g B valutazioni di frettore parere incompleto
ocumentazione) | 5 i
cum n )‘ conformita ai | o inadeguato
| sensi delle ! -
i normative cogenti | |
| di settore Valutazione | Direttore e | accettazione di un | . i
4 2 |Non prevista per rischio A
322 a 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
i . .| valutazione non arte di Responsabile interne ed
Decisione Comitato di parte pon " o
AIE i 323 lsulla Certificazio corretta M qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
: mv.lla i . E cetificizione e dell'operato dei |qualita nonché Autorita| Organi esterni) alle
va utazmne: valutatori; | competente italianaed | figure chiave del
i pli(‘:cesso e" imparzialita della i Europea mediante SgQ
Emissione pareri m.a |?zato ale decisione ‘ verifiche ispettive
5 emissione delle .
3 ON373 |(valutazione della 3.2 R Direttore |
N valutazioni di errat |
documentazione) formita ai rrata |
conlormitaal comunicazione |
sen_sx dell i Comunicazio |Direttore e dellesitodella ]
norm;jmve cogenti 324 |ncesito Sepruteria valuatazione al B ‘;Nun prevista per rischio Notprevists
di settore < eret: Fabbricante; invio | basso P
parere Tecnica i - ‘
di comunicazione a
Fabbricante non |
coinvolto i
|
errata valutazione !
i della
Riesame delle . | : et
" . documentazione da |Non prevista per rischio .
3.3_1 |valutazioni [|evisore final B | Non previsto
presentare al CoCE; | basso
svolte G
giudizio non
imparziale |
|
|
. Parere errata valutazione
Decxswr_]e ﬁn?le consultivo  |Comitato di degliesitidel ‘
sulla certificazione .o .| riesame dell'iter di Non prevista per rischio )
Emissione pareri -l processo & 332 |sulla Certificazio P B Non previsto
N . 5 A . certificazione; basso
3 0N373 |(valutazione della 33 finalizzato al Direttore certificazione | ne (CoCE) giudizion non |
i ilasci CE A 3
documentazione) r]lasc@ df:lle _ imparziale |
certificazioni CE di |
{ dispositivi medici | emissione di una
certificazione a Processi sottoposti a
fronte di una | contrallo continuoda | verifiche ispettive
5o documentazione | parte di Responsabile interne ed
Decisione : 5 . . : A
o incompleta o di qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
333 sulla Direttore : M . . . 5 ¢
; ; 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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=Y

A
@

|
. Processi sottoposti a
Comitato | 'p . . s
i . . controllo continuoda | verifiche ispettive
3 . Assegnazio|  selezione diun " . p
Assegnazione nie TUpEOSpEtivE parte di Responsabile interne ed
verifica ispettiva - Individuazion| . srupp . P qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
5 . N Pianificazio| non qualificato per Y 5 A . .
Il processo & e ispettori R . qualitd nonché Autorita| Organi esterni) alle
’ ni Visite |condurre la verifica e K
finalizzato alla . R . competente italianaed | figure chiave del
—— . Ispettive | ispettiva .
individuazione (CoPAVI) Europea mediante SgQ
i ) degli ispettori che, |Comitato verifiche ispettive
Attivita ispettiva inbasea Assegnazioni e
40N373 | (coordinata 41 ; ctahacion!
dall'ss) specifiche Pianificazioni
comp'etenz'e, 50{10 Visite ispettive | errata
stauquallﬁ_cau_. | distribuzione degli
secondo cr{terl Tiearichia
docume'ntatl, pEI: Preparazione | Segreteria | personale;fion Non prevista per rischio
o SAVolglrvnenm'dl inc:richi tgcnica | qualificato per ’ bass‘; Nen previsto
verifiche ispettive |condurre la verifica
ispettiva; errata
| autorizzazione
| degli incarichi
|
|
| non condurre la
| visita ispettiva in
Svolgimento | modo oggettivo e . Lo
N Gruppo | Non prevista per rischio .
verifica . : non segnalare sul Non previsto
. N ispettivo | . basso
ispettiva verbale le eventuali
carenza
evidenziate
|
Attivita di verifica |
ispettiva - 1l ! non evidenziare le
processo & | carenze in modo
finalizzato alla corretto, non
T 4 valutazione dei Redazione del | presentare
Attivita ispettiva sistemi di gestione verbale di Gruppo | eventuali rilieviin Non prevista per rischio
i i i P ; : S . Non previsto
#ON373 (c;o]li'dllsnsata 4.2 della qualita che i Gruppo ispettivo verifica ispettivo | maniera oggettiva, basso p
2 ) 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 . o
esiti della : fini del Non prevista per rischio .
R Gestione p Non previsto
verifica mantenimento basso
: X (CdG) + "
ispettiva della certificazione;
giudizio non
imparziale
Riesame delle
risultanze della
veri ispettiva - . %
tiflcalsp N 5 1 Processi sottoposti a
1l processo & . Comitato di| . : i :
) Verifica o controllo continuo da | verifiche ispettive
finalizzato alla . " i Valutazion | < X R X
AR 3 N . Comitato di dell'adeguate ... nonvalutarein parte di Responsabile interne ed
Attivita ispettiva valutazione dei . . e degli esiti s . X .
: ; S . Valutazione degli zza del | modo corretto le qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
4 ON373 (coordinata 43 sistemi di gestione T . delle | N ; i3 P e . .
” R s esisti delle verbale di X prestazioni degli qualitd nonché Autorita| Organi esterni) alle
dall'ss) dellaqualitachej | S!St eete : verifiche \ A ‘ o ;
5 ) verifiche ispettive verifica . . ispettori competente italianaed | figure chiave del
fabbricanti . < ispettive | y
. ispettiva Europea mediante SgQ
implementano per (CoVEVI) | . X .
. | verifiche ispettive
la progettazione e |
produzione di |
dispositivi medici }
‘ errata valutazione
Revisione della
delle : documentazione da Non prevista per rischio .
.. levisore final Non previsto
valutazioni | presentare al CoCE; basso
svolte giudizio non
imparziale
Decxsmr'le ﬁ"?le ‘ errata valutazione
sulla certificazione Parere A
X : . .| degli esiti del
- Il processo & consultivo |[Comitatodi| . e . . s e
N . " 2 . riesame dell'iter di Non prevista per rischio :
— . finalizzato alla Comitato di sulla Certificazio| < . Non previsto
Auvita Ispettiva emissione del | Valutazione degli certificazione | ne (CoCE) cemificazions; basso
40N373 | (coordinata 4.4 ) azl & | giudizion non
# parere per il esisti delle CE . .
dall'ISS) R " . . imparziale
rilasciodella  |verifiche ispettive |
certificazione CE | emissione di una
di dispositivi | certificazione a Processi sottoposti a
medici | frontediuna controllo continuoda | verifiche ispettive
< | documentazione parte di Responsabile interne ed
Decisione . ) . ; . 3
- | incompleta o di qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
sulla Direttore | . s < s " »
” i documentazione qualita nonché Autorita | Organi esterni) alle
certificazione | o ”
| che presenta delle competente italianaed | figure chiave del
non conformita; Europea mediante SgQ
| giudizio non verifiche ispettive
imparziale
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| - o ‘ ]
| |
| Registrazione non registrare |
‘ dellaticniesta Segreteria documentazione Non prevista per rischio |
| 711 di A fornita dal | B P P Non previsto |
. 5 tecnica = : | basso |
| certificazione Fabbricante in |
CE maniera corretta
|
| 1
Accettazione | |
ichi i i s non condurre la |
richiesta di Acquisizione po s | |
certificazione - 11 : valutazionein | |
| 8 i enfrata modo oggettivoe |
| processo e dellarichiesta| . EE | Non prevista per rischio . !
Procedure | finalizzato al 712 di Direttore non segnalare | B busso Non previsto |
" 5 5 Direttore e Team i pre il |
70N373 | autorizzativee | 7.1 riesame delle Eesitonale certificazions eventuali problemi |
certificative | richieste di CE riscontratisul |} |
| certificazione Fascicoli Tecnici ‘ |
|
presentate da !
| Fabbricanti di | |
| dispositivi medici Verifica della | t
adeguatezza e non condurre la
completezza valutazione in |
della richiesta modo oggettivo e . . |
% Team BS Non prevista per rischio <
713 di - non segnalare B Non previsto
| . . gestionale < <l basso
| certificazione eventuali problemi |
| CEdi riscontrati sui |
dispositivi Fascicoli Tecnici
medici
| Processi sottoposti a |
| non condurrela | ; st sioa |
| s | controllo continuo da | verifiche ispettive |
| . valutazionein | < % z |
| Valutazione | Personale N | parte di Responsabile interne ed |
modo oggettivoe | g " . .
| della valutatore qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di |
721 . i non segnalare | M A > G A . |
| doc o| (esperti di b 5 qualita nonché Autorita | Organi esterni) alle
| X eventuali problemi | g R
netecnica | prodotto) X oo competente italianaed | figure chiave del
| riscontrati sui | . |
s is | Europea mediante SgQ |
| Fascicoli Tecnici | 3 |
verifiche |
| ] |
| { |
| non valutarein | |
modo corretto il . . |
| N | Processi sottoposti a
| risultato ottenuto, E . < :
| . i | controllo continuoda | verifiche ispettive |
nopjevidenalire | arte di Responsabile interne ed ;
Valutazione della Svolgimento | Personale | eventuali criticita part g y o
P X S qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
richiesta di 722 di verifica | valutatore osservate, non M S . oy B .
7 A . . . " . qualita nonché Autorita | Organi esterni) alle
| certificazione - 1 ispettiva | (ispettori) |segnalare eventuali P :
| M. competente italianaed | figure chiave del
! processo & ulteriori Europea mediante SgQ
Procedure finalizzato alla osservazioni nel | 5eriﬁch 6 |
70N373 | autorizzative e 72 valutazione delle | Team Gestionale parere di | ¢
certificative richieste di competenza |
certificazione
presentate da = B m
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 . _— 5 ¢ 3
| S (esperto |segnalare eventuali qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
723 dei dati i S M . - i » -
clinici clinicoe ulteriori qualitd nonché Autorita| Organi esterni) alle
specialisti | osservazioni nel competente italianaed | 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 p "
" non evidenziare
| delle richieste R
| eventuali criticita " N
| da sottoporre|  Team Non prevista per rischio .
731 z osservate, non B Non previsto
al parere del | gestionale , basso
. . g e eventuali
Comitato di I |
% t ulteriori |
Certificazione e
osservazioni nel
parere di
Parere del competenza
Comitato di
| certificazione - 11
Procedure processo & .
i ) Comitato di errata valutazione |
7O0N373 | autorizzativee | 73 finalizzato alla 2 : |
5 ¥ | : certificazione . della |
certificative | emissione del Riesame delle 4 . P |
| s gy : documentazione da Non prevista per rischio .
parere consultivo 732 valutazioni |evisore final B N Non previsto
it presentare al CoCE; basso
per il rilascio della svolte i |
. N giudizionon |
certificazione CE % A
imparziale
|
|
| 1 Processi sottopostia | . |
errata valutazione | controllo continuo da | verifiche ispettive
Parere e | R ) "
" . | degli esiti del parte di Responsabile interne ed
| consultivo |Comitatodi| . it " iy 5 2 . .
N - | riesame dell'iter di | qualita ¢ addetti ufficio | esterne(da parte di
733 sulla Certificazio . . M . . s : .
S " certificazione; qualita nonché Autorita| Organi esterni) alle
certificazione | ne (CoCE) o e | . N
CE giudizionnon | competente italianaed | figure chiave del
imparziale Europea mediante SgQ
| N |
| verifiche |
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70N373

Procedure
autorizzative e
certificative

74

Decisione finale
sulla certificazione|
- 1l processo &
finalizzato al
rilascio delle
certificazioni CE di
dispositivi medici

Direttore

emissione di una

certificazione a Processi sottoposti a
| fronte di una controllo continuo da | verifiche ispettive
5 documentazione parte di Responsabile interne ed
Decisione . B Yl . . .
741 sulla Direttore incompleta o di qualita e addetti ufficio | esterne(da parte di
| Sy documentazione qualita nonché Autorita| Organi esterni) alle
| certificazione o :
| che presenta delle competente italianaed | figure chiave del
non conformita; Europea mediante SgQ
| . — .
| giudizio non verifiche
| imparziale
|
non valutare in
modo corretto il
| risultato ottenuto,
e non evidenziare
Emissione del S
: .| eventuali criticita < 5
certificato CE | Segreteria Non prevista per rischio .
742 R osservate, non Non previsto
odella tecnica . basso
| : segnalare eventuali
| approvazione o
ulteriori
osservazioni nel
| parere di
| competenza.
| ) non esprimere
Firmma del arere li)n modo Non prevista per rischio
743 |provvedimen| Direttore | . P . P P Non previsto
o imparziale e senza basso

pregiudizio
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DIREZIONE CENTRALE AFFARI GENERALI
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e UFFICIO CONTENZIOSO DEL LAVORO E PROCEDIMENTI DISCIPLINARI.
APPLICAZIONE NORMATIVA ANTICORRUZIONE E TRASPARENZA
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UFFICIO AFFARI GENERALI

| I |
|
NUMERO DESCRIZIONE RESPONSABILE  NUMERO SOGGETTO CHE | INDIVIDUAZIONE RISCHIO | RISCHIO INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
ATTIVITA' PROCESSO DEL PROCESSO FASE DESCRIZIONEFASE SVOLGE L'ATTIVITA' NELLA FASE INERENTE | M LIRA DLCONTENIMENTO MONITORAGGIO
1 \
N a 777" T CO"ZIbDl"ImI’E 7 [ B o ) )
Acquisizione delle istanze di o T |
411 1 4 S Ufficio Affari Fase privadirischio | . NA NA NA
accesso agli atti protocollate % |
Generali |
I = = - . : = - e
| Annotazione, nell'apposito |
4.1  Tenutadel | ‘ Registro, di tutti gli elementi |
Registro delle Dirigente informativi previsti dall'art. 7, | Collaboratore | |
richieste di Ufficio Affari | #.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'lS$ | documenti amministrativi
| | dell'lSS | |
I T
! Ricezione e registrazione delle | Collaboratore | ‘
4.1.3 |note diriscontro alle istanze di Ufficio Affari Fase privadirischio | NA NA NA
| accesso Generali | |
; | Direttore della | |
i | Struttura {
amministrativa o | |
| tecnico-scientifica |
che ha formato o | |
| Richiesta di consulenza detiene Acaricodialtra | |
| 421 . g B NA NA NA
| | tecnico-giuridica stabilmente la Struttura ‘
| documentazione | |
| oggetto di accesso | |
| | (Responsabile del | |
i | procedimento di [ |
4 AGI | | accesso) |
I I |
| Acquisizione della richiesta di ‘ |
| consulenza e confronto con la Funzionario ! [
4.2 | Struttura richiedente al fine di y |
. | 422 . " « Ufficio Affari Fase privadirischio | NA ‘ NA NA
Assistenza | | acquisire gli elementi Cénasali |
tecnico- giuridica | conoscitivi prodromici alla |
in materia di Dirigente ‘ | redazione del parere |
procedimento di | Ufficio Affari | !
accesso agliattie| Generali J‘ ‘ M . )
caordinanmento | | o ) on}tor?gglu in n_u_sn.tn n_lln correFta.
delle relative ; | L'attivita di studio e la |applicazione degli istituti normativi
prassi operative | | conseguente redazione | in materia di accesso agli atti (es.
del parere devono essere valutazione coinvolgimento
sempre '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 pid normativamente prescritte a
| == parere Ufficio Affari pressioni esterne | soggetti i giusti di un diniego
‘ [ Generali competenti (Direttore |all" i i
| | Struttura richied: il |idonea moti presupp ad
| parere, Dirigente un differimento ecc..). Monitoraggio
| responsabile e eventuali gravami conseguenti ad
| Funzionario incaricato). | un diniego e possibili condanne
giudiziali
I Trasmissione parere alla Fiinzlenatlo
424 © pa Ufficio Affari Fase privadirischio | NA NA NA
Struttura richiedente <
| Generali
Acquisizione di istanze di Vertici dell'Ente,
I varia natura (es. richieste di ovvero legale
dazi di c ioni, atti | rappr A carico di altra
611 || § 3 NA NA NA
- [T 1 i ecc.) dell Struttura
‘ dai vertici dell'Ente, ovvero dei dipendenti
| dagli organi dell’associazione dell’Ente
Dirigente Ufficio
4 . Affari Generali,
| Confronto con gli organi di eventualiiente
| 6,12 vertice dell’Ente, ovvero con - Fase priva di rischio NA NA NA
: § R coadiuvato da
| | gli organi associativi % 5
| Funzionario
‘ | incaricato
6_1  Relazioni 5 L'attivita di studio e la
con l'associazione Dirigente ‘ conseguente redazione
6 AG1 iy . | Ufficio Affari : 3
dei dipendenti < ‘ dell'atto regolamentare
2 Generali 5 :
dell'lSS | Dirigente Ufficio devono essere sempre N . ¢
| N . N - Monitoraggio corretta gestione
T i : Affari Generali, I'esito di un prodromico 3 3
| Attivita di studio e redazione o ge e e I rapporti tra Ente ed Organi
e 3 eventualmente Rischio di possibili | confronto e A .
6_.1.3 | convenzioni/ proposte di % - | MEDIO | . . .+ | associativi, anche tenendo conto di
| . coadiuvato da pressioni esterne coinvolgimento tra piu 4 e
| regolamenti ecc... ) . P 7 eventuali gravami e possibili
| Funzionario soggetti tecnicamente A
| & 3 . . condanne giudiziali
| incaricato competenti (Vertici Ente
| e/o Organi associativi,
Dirigente responsabile,
| Funzionario incaricato)
- o . B S - SN
‘ \
| Trasmissione proposte di |
venzione / atti Funzionario 2 TP |
‘ 614 convenz . / . . . Fase privadirischio | NA | NA NA
regolamentari ad Organi di incaricato |
vertice, organi associativi |
|
S S it _— — = =— —
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| 5e7.1
Archivioe

| protocollazione

documenti -

smistamento

‘ posta in entrata

| ed uscita dall'ISS

5e7AGl

Dirigente
Ufficio Affari
Generali

Ricezionie documenti cartacei ‘

|
57.1.1 \‘

Personale ufficio

. . Protocollo o Fase priva di rischio NA NA NA
in entrata \ uscita
postale
: | |
5712 Ricezione documgnu PEC ‘ Personale ufficio Fase piivadivischis NA NA : NA 1
| entrata \ uscita ‘ Protocollo {
|
1 | L'attivita di analisi
[ | finalizzata alla corretta |
| ; assegnazione del |
3 Dirizente Uicio documento (laddove essa 1
| | A ﬂ‘gri Generali sia controversa) deve
5713 Assegnazione competenza del | Responsabile Rischio di possibili MEDIO | essere svolta mediante | Periodica verifica Registro
T documento 3 Ufﬁci(,: Protocollo pressioni esterne tempestivo confronto tra : Giornaliero di Protocollo 1
| i \ sttt pill soggetti coinvolti | |
I | (Responsabile Protocollo, | i
| Dirigente Ufficio, Soggetti
g 88!
| | potenzialmente | |
{ ‘ destinatari) | |
| | | i
| | Dirigente Ufficio |
Emissione targhetta Affari Generali
5714 identificativa della Unita Responsabile | Fase priva di rischio NA NA NA
organizzativa competente | Ufficio Protocollo i
| \sostituto |
| ; .. | Personale ufficio ‘ |
gy as| Smismmentoiuscitadel | o e | mseprvadinadio | W NA ‘ NA |
documenti protocollati |
postale
| Eventuali annullamenti Responsabili !
i | protocolli su rchiesta chiusura Y | |
57.16 dell'ufficio assegnatario del | Ufficio Protocollo Fase priva di rischio NA N | A |
documento | | |
i |
Chiusura giornalieri dei Recshﬁzzls]i:m |
57.1.7 ‘ protocolli in entrata \ uscita _ Fase priva di rischio NA NA ‘ NA
ooz e Ufficio Protocollo |
| con apposizione firma digitale | |
| Responsabili |
5:7.1.8 |Invio in conservazione dei dati| | _ UM | pace briva dirischio | NA NA ' NA

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

INDIVIDUAZIONE DI UN

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

che legittimano il
1 ricorso in appello
| della

| Amministrazione

di rete condiviso a
disposizione di tutti i
dipendenti

NUMERO RESPONSABILE | NUMERO SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI
ATTIVITA' RO R SO | DEUPROCESSO FASE DESCRIZIONE £ASE SVOLGE L'ATTIVITA' | RISCHIO NELLA FASE INERENTE CONTENIMENTO SSTEMADI
MONITORAGGIO
e . . Fase priva di
1 ricezione del ricorso Ufficio VA 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 s N Esame collegiale del . .
2 individuazione del personale far conseguire al M 5 s n. 2 ricorsi all'anno
. i p | . ricorso ove possibile 5
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 , .
AN o Direttore e - P .| Esame e campione di
3 di informazioni da altre ersorale | argomentazioni M documenti; utilizzo di 2 ficorst allaing
Strutture dell'lstituto ed personal | prodotte da altri uno spazio di rete : i :
- dell'Ufficio . . tra quelli pervenuti
invio, ove occorra, della uffici o mancata condivisoa
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 8 eore | 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 ; Direttore |
presentati dal personale v . . i |
del lavoro dipendente pressail dell'Ufficio nel caso di patrocinio |
Tribunale Civile sezione della competent?
LavSiD Avvocatura, contatti con
I'Avvocato dello Stato
incaricato, per il Direttore Fase priva di
5 ricato, per 1 ettore ® prit 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 . "
5 S i . Esame e campione di
6 funzionari (direttore Direttore volutamente M argomentazioni a 1. 2 ricorsi all'anno
dell'Ufficio), redazione dell'Ufficio “debole" per difesa della 3 " :
. X - . 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 .
z o Direttore R 5 Non prevista per R
7 davanti al giudice . N Amministrazione B B i Non previsto
. dell'Ufficio < rischio basso
competente, secondo il presso le sedi
rito del processo del processuali
lavoro; competenti
g Mancata
ricezione della sentenza ) F
N valutazione (o Verifica della
e valutazione, anche con | . .
S | relativa sentenza con il
l'ausilio della 5 i z . .
. | sottovalutazione) personale dell'Ufficio; | Esame e campione di
8 campstenteAvyoratur, Diretiore | dei presupposti M utilizzo di uno spazio | n. 2 ricorsi all'anno
della possibilita del dell'Ufficio b P : :

tra quelli pervenuti




Procedimenti
disciplinari

Avvio del procedimento
a seguito della
segnalazione di un fatto
avente rilevanza
disciplinare

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 < | B L Non previsto
trattazione della rischio basso
(D.Lgs. 165/2001 e .
; : segnalazione con |
successive modifiche ed ) |
i - colpevole ritardo |
‘ integrazioni, CCNL e |
codice di
| comportamento);
‘ 1
Contestazione scritta ‘
dell'addebito al Individuazione di |
dipendente e una violazione pili| 3 <
| P . . < P | Redazione di un .
| conseguente Direttore e lieve rispettoalla | — . Verifica della
< o regolamento sui o
. 2 convocazione per la personale fattispecie M ) R applicazione del
Direttore o T | procedimenti
e | audizione in dell'Ufficio concretamente G regolamento
dell'Ufficio o - | disciplinari
contraddittorio con la posta in essere |
redazione dei relativi dal dipendente |
verbali; |
L |
I [
[ 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 ovveroconla | apposita Verifica della
| 3 conclusione del personale applicazione di | M commissione perla | applicazione del
procedimento con l'atto dell'Ufficio una sanzione pil ‘ predisposizione degli regolamento

di archiviazione o di
irrogazione della
sanzione.

lieve in mancanza |
dei relativi
presupposti

atti preliminari alla
audizione, per lo
svolgimento della

audizione, e per gli
atti conseguenti
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DIREZIONE CENTRALE RISORSE UMANE ED ECONOMICHE

8
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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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Lo
UFFICIO BILANCIO, RAGIONERIA E AFFARI FISCALI, TRATTAMENTO
[
INDIVIDUAZIONE DI
NUMERO RESPONSABILE | NUMERO SOGGETTO CHE SVOLGE | INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI
ATTIVITA' DESCRICIONEEROCESSO DEL PROCESSO FASE DESCRIZONE FASE L'ATTIVITA' RISCHIO NELLA FASE| INERENTE CONTENIMENTO R SEIEMAD)
1 MONITORAGGIO
i i «
| Erroneae/o
| Controllo documentazione ‘,I:rci?]:;pée?]l Nof Srevista
: i i ! 1 | acorredo delle deliberea | Ufficio Ragioneria = a4 B . p . 154 per Non previsto
Attuazione dei sistemi di | | documentazione rischio basso P
scrittura contabile, | ‘ contrarre i
controllo atti di ‘ | - ageyulare !
IS Dirigente | fornitore.
['OPeEnO;spesa, UFFICIO — - — = -
|pagamenti e riscossioni — el E adi
|(DELIBERE A | 2 4 eﬁ:"az“’“i £ Ufficio Ragioneria | '"l:f’“ ! NA NA NA
‘CONTRARRE) ; | elibera a contrarre rischio
| f : —— —
“ 3 ( Pubbllca?lone della Servizio informatico Fase' biiva d NA NA NA
| | delibera rischio
| | 7
| ‘ Controllo documentazione Fase priva di
Attuazione dei sistemi di | 1 a corredo dei decreti di Ufficio Ragioneria b rispchi; NA NA NA
|scrittura contabile, ‘ impegno
|controllo atti di Dirigente | |
;impegno, spesa, UFFICIO | |
| L I | |
|pagamenti e riscossioni ! | . ) o
(DECRETI IMPEGNO) | 2 | Registrazionedeldecreto | \p o popioneria | Faseprivadi NA NA NA
‘ | | di impegno rischio
i ‘
| |
| |
[ | | Erroneae/o
| { incompleta
| | 1 verifica del
| i Verifica mandato ovvero
12 RUEI | | 1 | mandato/documentazione Ufﬁcm- FlSC?]E ¢ ritardo.nef B anl prfewsta PEr " Non previsto
(Area | | | Ragioneria controllo e rischio basso
| I e reversale 5
ragioneria)| | successiva messa
| in distinta
| dell'ordinativo di
pagamento.
| | Verifica incrociata
|Attuazione dei sistemi di ' ’:r"ftltVe:lg;‘ Tempestiva di tutti i l:n:l}'ldati
controllo atti di Dirigente 2 | Verifica Equitalia Ufficio Ragioneria quital M della procedura | > - - €urocon
fmpegno, spesa gen i peragevolare il ¢ 48 bi le attivate
e . UFFICIO | beneficiario in sXap 'S | interrogazioni ex
|pagamenti e riscossioni I D.P.R.602/1973 2
(MANDATI E mora con l'erario. art. 48 bis D.P.R.
REVERSALI) 602/1973
| Controllo
: N'on venga Gontaiic “mcro.(:lato '
| } inserito dellinserimanto dell'inserimento in
| ' Inserimento in distinta dei . . . 'ordinativo in e e . .| distinta di tutti i
| 3 i 3 Ufficio Ragioneria o M in distinta di tutti p .
mandati e reversali distinta per § . - | mandati emessi e
‘ el i mandati emessi ;
| ‘ danneggiare un la relativa
| : nel mese i
| fornitore tempestica di
! | i pagamento.
| |
{ |
|
| | Fase priva di
| | 4 Pagamento dei mandati Tesoriere e NA NA NA
| ‘ rischio
I |
| :
[ ; Rilevazione delle scritture
{ | contabili (contabilita Ufficio Bilancio e Fase priva di
| | 1
j | | finanziaria ed Strutture rischio NA NA NA
} | economica/patrimoniale)
11 El | i |
RUEI | Predisposizione bilanci | Dirigente | !
(Area s = I T
i preventivi e consuntivi UFFICIO | |
bilancio) | | |
‘ Verifica, rettifica ed Fase priva di
2 integrazioni delle scritture |  Ufficio Bilancio rispchio NA NA NA

contabili
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Richiesta anticipo di cassa

Direttore

Fase priva di

| per paga:l;:t::lam valuE Dip/Centro/Servizio rischio NA NA A
|
|
|Rapporti con la tesoreria | —
|(PAGAMENTI VALUTA UFFgm i Erronea e/o
|ESTERA) Verifica della incompleta
‘ documentazione a verifica della Non prevista per
‘ i SO .
[ supporto di richiesta Uiliclo, Bagionerta documentazione B rischio basso Non previsto
anticipi in valuta estera peragevolare il
| fornitore.
\
| Richiesta anticipo di cassa | Ufficio Trattamento S
[ ) ) . Fase priva di
13 RUEI Rapporti con la tesoreria| per pagamento stipendi economico del fischi NA NA NA
(Area |(PAGAMENTO Dirigente (SPT) personale
tesoreria) STIPENDI) : UFFICIO
| ; ; iy
| \ Ver:{ﬁca coni file SPT URieis Ragineia Faset priva di NA NA NA
i | dell'importo da pagare rischio
\ ; iva di
Rapporti con la tesorérial Pagamento dei mandati Tesoriere Fase. pl;:ya i NA NA NA
| Dirigente rischio
|(PAGAMENTO | UFFICIO T Toredel 5 -
\MANDATI) \ scomtroavare el | ygiio Ragioneria | o PrvAd! NA NA NA
i pagamenti rischio
[ ; N Regolarizzazione dei -
[Rapporti con la tesoreria| Dirigente . L . : s ; Fase priva di
(ENTRATA/USCITA) UFFICIO sospesi IESL;?;rata edin | Ufficio Ragioneria dischio NA NA NA
|Rapporti con la tesoreria| Dirigente Quadratura periodica di . . Fase priva di
i(QUADRATURA] UFFICIO banca Ufficio Ragioneria rischio A Ha WA
J Spesa anticipata dal Direttore Fase priva di
| | dipendente Dip/Centro/Servizio rischio NA NA NA
|
\
|Gestione ufficio cassa Verifica della
14 (Area | . ! Dirigente iva di
ca»(ssa) |servizi a pagamento UF'lf[CIO documentazione Ufficio Cassa Fasreispcrl:;’: di NA NA NA
(ANTICIPO SPESA DIP.) ' presentata per il rimborso
| | Regolarizzazione con Fase priva di
| } mandato della spesa Ufficio Cassa rispchi(; NA NA NA
‘ anticipata
Richiesta anticipo Direttore Fase priva di
| ‘ missione Dip/Centro/Servizio rischio hA s A
[ |
' | Rilascio dellantici Fase priva di
; ; fasclo eBanticlpo |y miio Missioni AsE privads NA NA NA
|Gestione ufficio cassa ! missione Hipeiln
14 (Area |servizi a pagamento ‘ Dirigente
cassa) |(ANTICIPO SPESA | UFFICIO erronea e/o
HISSIOND “ Rendicontazione spese incompleta Non prevista per
I [ P Ufficio Missioni verifica della B " pre P Non previsto
\ sostenute ; rischio basso
| documentazione
‘ presentata
| 3 Rendicontazione spese Direttore Fase priva di
| ‘ sostenute Dip/Centro/Servizio rischio L A M
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— T — . - = S —
% Fersonale s tampo. | Um0 Trattamento |
ale a 7 2 g
} 1 indeterminato e eco:?:::;:d rischio NA NA NA
| determinato P =
|
Pagamento collaborazioni Ufficio Progetti e Fase priva di
! 2 coordinate e continuative Convenzioni rischio fa Na NA
Gestl'onc settore fiscale e| Dirigente Pagamento organi Umde Teataments Fase priva di
revidenziale 3 o economico del NA NA NA
P UFFICIO collegiali rischio
(PAGAMENTI) | personale
i 4 Pagamento prestazioni Vari Fase priva di NA NA NA
| collaborazioni occasionali rischio
5 Verifica del ?agamcnm nei Ufficio Fiscale Fasg priva di NA NA NA
i termini rischio
1 Versamento dell'irap e Faseprivaal
6 delle ritenute erariali e Ufficio Fiscale R priva NA NA NA
| rischio
| previdenziali
| 1 Accettazione/rifiuto Liquidatori Fase_ priva di NA NA NA
i fatture acquisti rischio
| 2 Verifica delle fatturc Ufficio Fiscale Fan:. privadi NA NA NA
| acquisti rischio
| istr i
| 3 Registrazione su _SCl Ufficio Fiscale Fasg priva di NA NA NA
i fatture acquisti rischio
4 Emissione mandato Vari Faseprivadl NA NA NA
rischio
| Erronea e/o
| incompleta
| verifica del
| mandato ovvero
| Verifica del . . ritardo nel Non prevista per
= mandato/documentazione Ufficio Ragioneria controllo e B rischio basso Naniprevisto
| successiva messa
| in distinta
| dell’'ordinativo di
pagamento. h
Gestione settore fiscale ej Verifica incrociata
previdenziale | Dirigente Non venga Fampestiva di tutti i mandati
(AMBITO UFFICIO effettuata la esple‘t’azion‘e superiori a
CGOMMERGIALE) 6 Verifica Equitalia Ufficio Ragioneria | V¢'ifica Equitalia M della procedura | 000,00 euro con
per agevolare il exart 481l le attivate
beneficiario in D.P.R. 602/1973 interrogazioni ex
mora con I'erario. o art. 48 bis D.P.R.
602/1973
|
15 RUEI = F. vadl = —
(Area 7 Pagamento dei mandati Tesoriere AFE priva NA NA NA
fiscale) I rischio c
8 Verifica tempistica di Ufficio Fiscale Fase priva di NA NA NA
pagamento rischio
” Direttore Fase priva di
9 Erogazione servizio Dip/Centro/Servizio rischio NA NA NA
Emissione in
ritardo delle NoRBFEvIsE
10 Emissione fatture Ufficio Fiscale fatture per B o‘ P! a per Non previsto
agevolare il rischio basso
cliente.
11 Verifica del!e fatture Ufficio Fiscale Fase? privadi NA NA NA
vendite rischio
12 Liquidazione dell'iva Ufficio Fiscale Fase priva di NA NA NA
rischio
! Accettazione/rifiuto . Fase priva di
1 fatture acquisti Liguldator rischio Na NA NA
Registrazione su SCI FE— " Fase priva di
2 fatture acquisti LAGHIASLOH rischio Na, NA NA
3 Emissione -mandato e Liquidatori Fase priva di NA NA NA
reversale rischio
| .
Erroneae/o
incompleta
verifica del
mandato ovvero
Verifica del N N ritardo nel Non prevista per &
4 mandato/documentazione Ufficio Ragioneria controllo e B rischio basso Non:previsto
| successiva messa
Gestione settore fiscale e a4 "I,n (‘ijlistlr:‘ta di
previdenziale Dirigente ellordinal tvo
(AMBITO UFFICIO . pagamenta,
ISTITUZIONALE) T B
Verifica incrociata
Non venga  — di tutti i mandati
| effettuata la csplel:azlonac superiori a
5 Verifica Equitalia Ufficio Ragioneria | V'ifica Equitalia M della procedura | 2:000.00 euro con
per agevolare il AT bi le attivate
beneficiario in exiart. 48)his interrogazioni ex
mora con I'erario. D-R:R.€02/5973 art. 48 bis D.P.R.
602/1973
6 Pagamento dei mandati Tesoriere Fase privaidi NA NA NA
rischio
7 Verifica tempistica di Ufficio Fiscale Fascl priva di NA NA NA
pagamento rischio
8 Versamento iva Ufficio Fiscale Faseprivadi NA NA NA
rischio
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UFFICIO TRATTAMENTO GIURIDICO DEL PERSONALE A TEMPO
INDETERMINATO E DETERMINATO

gg
§

NUMERO| DESCRIZIONE RESPONSABILE | NUMERO DESCRIZIONE FASE SOGSlzfc?ECHE lh;IDSlZ:'DIg‘A\‘ZEIPLZE RISCHIO MISURA DI INDIVISDI;‘;T:;N;IDI UN
ATTIVITA" PROCESSO DEL PROCESSO FASE INERENTE CONTENIMENT!
L'ATTIVITA' FASE £ 0 MONITORAGGIO
Richiesta di autori a Dipend 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,
Direttore Ufficio dc;{.et:l ::“NQSL G
Verifica sull'insussistenza di Trattamento Uso.improprioo "C(:'::hle o . n‘e;':fs‘ll 1l controllo viene svolto
= specifiche incompatibilita di diritto|  Giuridico e distorF:o ;e”a r "wntr:ﬁ:é“:::m; dall'Ufficio, con
e di fatto e di situazioni, anche Relazioni discrezionalita dall'Ufficio in regolarita su tutte le
potenziali, di conflitto di interessi Sindacali / : 2 no richieste
Presidaiite condivisione con il
Direttore Generale
ed il Presidente
Nei casi controversi,
Direttore Ufficio dove si ravvisi un
Trattamento cenflitisdiinteresst Il controllo vi It
Eventuali richieste di chiarimenti Glur;dico e Uso improprio o "anche potenziale”, il 0(;‘ ;'UW llene Svolte
3 e/o acquisizione di ulteriore Relazioni distorto della M controllo & svolto . :I] “:'C o,mc;nl
documentazione Sindacali/ discrezionalita dall'Ufficio in <80 a’_:c}:lsut e
Pres‘lden(c condivisione con il oae
Direttore Generale
ed il Presidente
Autorizzazione Direttore e - ]
incarichi - Ufficio Nei casi controversi,
extraistituziona | Trattamento Direttore Ufficio dov.e si ravvisi un
8 RUEN |lial personale Giuridico e Trattamento conflittodiinteressi 1l controllo viene svolto
dip Art. Rel i Rilascio o diniego Giuridico e Uso improprio o "anche potenziale", il dall'Uffici
53 D.Lgs. Sindacali / 4 dell’autorizzazione entro i termini Relazioni distorto della M controllo & svolto e Z] Itélcm’mct‘:nl
165/2001 Presidente di legge Sind"n:nll/ discrezionalita dall'Ufficio in L arrchhs::t ele
Pres‘ldente condivisione con il ! ¢
Direttore Generale
ed il Presidente
Adempimenti entro i termini di Direttore Ufficio
legge in materia di anagrafe delle Trattamento " <
. 7 : 5 Fase priva di
5 prestazioni attraverso I'applicativo Giuridico e Hischio NA NA NA
del Dipartimento della Relazioni
Funzione Pubblica perlaPA Sindacali
Pubbllcaz'lone entro i termini di Direttore Ufficio
legge sull'applicativo del
54 Trattamento
6 Dipartimento della Giuridico e Fase priva di NA NA NA
Funzione Pubblica perlaPA Relazioni rischio
Anagrafe delle prestazioni del
Sindacali
compenso erogato
Direttore Ufficio
Richiesta di pubblicazione sul sito Trattamento Fase priva di
7 . N Giuridico e Mo NA NA NA
di amministrazione trasparente ISS Relazioni rischio
Sindacali
Convocazione 00.SS. Direttore Ufficio
Rappresentative e RSU per Trattamento Fase priva di
1 Confronto, Informazione, Giuridico e R s 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 4 ris‘::hio NA NA NA
dal Direttore delle Risorse Umane Relazioni
ed Economiche Sindacali
Direttore Ufficio
3 Trattamento .
Direttore 3 Supporto fxlla neg‘?zlazlunc del Giuridico e Fnse. prl.va di NA NA NA
N contratto integrativo S rischio
Ufficio Relazioni
Rapporti con le =
¢ Trattamento Sindacali
1 RUEI |Organizzazioni +
Sindacali Giltridico.g Direttore Ufficio
Relazioni Applicazione per la parte di ore
Sindacali it 3 Trattamento N
competenza degli istituti o Fase priva di
4 = P Giuridico e N N NA NA NA
contrattuali previsti dalla Relazioni rischio
contrattazione integrativa Sindacali
Direttore Ufficio
Trattamento
Trasmissione dei contratti - Fase priva di
5 all" ARAN nei termini di legge G;::—:::z:ie rischio N NA NA
Sindacali
Direttore Ufficio
Richiesta di pubblicazione dei Trattamento Fase.siivaidi
6 contratti sul sito di Giuridico e bty NA NA NA
Amministrazione Trasparente 1SS Relazioni
Sindacali
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UFFICIO RECLUTAMENTO, BORSE DI STUDIO E FORMAZIONE

&

B

Reclutamento
aduatoria sul l{.ll‘ uelutmen

1SS

decreto di g

NUMERO NE P RESPONSABILE | NUMERO DESCRIZIONE FASE SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI INDIVIDUAZIONE SISTEMA DI
ATTIVITA L Pl FASE SVOLGE L'ATTIVITA' | RISCHIO NELLA FASE | INERENTE CONTENIMENTO MONITORAGGIO
|
fone della richicsta di | [
atome procedura da Jffic o
1 zioug prosedurada Uthicio fase priva di rischio | NA NA NA
parte del |
Dip.to/Centro |
acquisizione scheda | |
cconomica relativa alla | i
procedura di reclutamento | uf |
2 E | Fase priva schi
predisposta dal Dircttore | Reclutamento anepriva dirischio ‘ Ny NA | NA
della Rirezione centrale delle | |
risorse umane ed cconomiche | |
| |
| l}
invio della documentazione | Ufficio |
3 Fase i rischi
acquisita al C.d.A | Regumsmento; || FasePrivadivischio N& Na NA
— — i S
cdazi = cd estratti 1ffici % |
. redazione bando ed estratti Utticio Fasepiivadicisciio | . - -
per G.U. | Reclutamento |
| |
. invio bando o estratti alla | Ufficio R |
5 5 el ibarnanito e priva di rischio NA NA | NA
|
| |
1: caz 3 B3 4 Uffici %
6 pubblicazione I~‘§|ndn sito web | fficio Fase priva di rischio | NA NA { NA
1SS Reclutamento | . |
|
invio comunicazione [ |
dell'avvenuta pubblicazione Uftticio g ;
v del bando a tutte le strutture | Reclutamento | 728¢ Privadirischio NA NA [ nA
iss | |
| |
| verifica dei requisiti |
| di ammissione da |
| parte dell Impiegato | &
8 Flgerlonedomenaerelig i Hificio e | ™M condotta da piti | parte del responsabil
- oria i i personc sezione
‘ (rischiodinon |
| segmalazione di |
‘ clementi utili)
serime ande | ci |
5 inserimento domande inun | Ufficio Fase priva di rischio A - -
| Reclutamento
| |
T T
decreto eventuali | Utticio !
10 esclusioni d'ufficio ¢ [ Fase priva di rischio NA NA NA
N T Reclutamento |
comunicazione agli esclus |
stesura decreto di nomina |
Commissione esaminatrice ‘
indicata dal Presidente o
Dircttore Generale e relative
comunicazioni ai membri; |
Dirigente 2 J |
e 11 comunicazione agli uffici Hiticlo) » priva di rischio NA NA | NA
N Uftticio Reclutamento
congorsic A competenti (compenso dei
1 tempe indeterminato. RGOS membri e pubblicazione B.U.
I crminato. \_;m“n 5 1SS); pubblicazione del
v decreto di nomina sul sito
formazione
web 1
stesura decreto eventuali
esclusioni operate dalla
Commissione esaminatrice Giidic
12 verifica della correttez: | Fase priva di rischio NA NA NA
3 Reclutamento
formale dell'esclusione per | |
difetto requisito esperienza; |
comunicazione agli esclusi
15 |mestioneaspetti organizzativi Ufficio O— NA NA Sk
cventuali prove seritte | Reclutamento
|
degli atti da
i parte delllmplegato
""*‘:‘L‘l’l‘:c";:‘;;'l'::: parte Utiicio preposto istruttoria ulteriore controllo da
14 o i e allistruttoria | M condotta da pint | parte del responsabile di
edd [ rischio dinon | crsone sezione
P
legittimita sulloperato 3
segnalazione di
clementi utili)
| |
| 1
. predisposizione decreto | Ufficio s i
1 sraduatoria | Reclutamento s privaditischie L NA NA
‘ ]
pubblicazione sul sito web S
16 1SS della graduatoria e criteri | Fase priva di rischio NA NA NA
| Reclutamento
di massima ‘ [
espletamento procedure ‘ |
finalizzate allassunzione |
(comuni zione ai vincitori, Ufficio ‘
17 ppunto al Direttore generale | Fase priva di rischio NA NA NA
Reclutamento |
© predisposizione del | |
contratto individuale di ‘
lavaro) | | |
~ e S ! EAR—
trasmissione del contratto ¢ | | |
documentazione prodotta dai | |
vincitori agli uffici inte |
] ci |
18 per competenza ; umein NA NA | NA
relative alls
destinazione di servizio d
vincitori |
verifiche Ufficio
19 dichiara: Fase priva di rischio NA NA NA
Reclutamento |
prodotte dai |
pubblicazione sulla G.U.
dellavviso concernente Utticio
20 I'avvenuta pubblicazione del NA NA NA
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SR

acquisizione richiesta di

Ufficio

1 rinnovo da parte del Direttore Fase priva di rischio NA NA NA
. Reclutamento
Dip.to/Centro
|
acquisizione scheda Ufficio |
2 economica relativa alla Fase priva di rischio NA NA | NA |
A Reclutamento | |
. procedura di rinnovo
procedure di rinnovo
atti a temp & %5
contratti a tempo predisposizione del decreto |
deter di rinnovo e invio agli uffici Ufficio |
3 s ag 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 |
;. 2 s Reclutamento | |
dell'accettazione del rinnovo | |
|
acquisizione della richiesta di |
attiva adi studio dz i P e |
1 attivazione bgrs1 dis ul-im da ‘Uﬂiclo Faseprivadirischio NA NA | NA |
parte del |
Dip.to/Centro |
| |
acquisizione scheda | |
economica relativa alla |
a di recluta Uffici T \ |
2 prcce‘dun i rcclu_ Amento ficio Fase priva di rischio NA NA | NA ‘,
predisposta dal Direttore Reclutamento i
della Direzione centrale delle ‘
risorse umane ed economiche |
| |
invio della documentazione Ufficio i
3 acquisita al Comitato Fase priva di rischio NA NA NA
A - Reclutamento |
Scientifico e C.d.A |
acquisizione bando borsa di Ufficio
4 studio redatto dal Direttore Fase priva di rischio NA NA | NA
. Reclutamento
del Dip.to /Centro
redazione estratto e invio alla Ufficio |
Fa iva di rischi NA |
8 Gazzetta Ufficiale Reclutamento ase priva di rischio NA NA, |
bblicazi and I sit i g s aae
¢ | pubblicazione bando sulsito Ufficlo Fase priva di rischio NA NA | NA
web ISS Reclutamento ‘
invio comunicazione a tutte le Ufficio i
7 strutture 1SS dell'avvenuta Fase priva di rischio NA NA NA
4 s Reclutamento
pubblicazione
stesura decreto di nomina
Commissione esaminatrice
indicata dal Presidente e
relative comunicazioni ai
8 membri; comunicazione 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 1SS
di studio
stesura decreto eventuali
esclusioni operate dalla
Commissione esaminatrice e Ufficio
9 verifica della correttezza N Fase priva di rischio NA NA NA
formale dell'escl per
difetto requisiti;
comunicazione agli esclusi
verifica degli atti da
arte dell'lmpiegato
ricezione verbali d'esame da paiece Pleg : " | :
arte della Commissione Ufficio preposto istruttoria ulteriore controllo da
10 Pary 2 > . all'istruttoria M condotta da pitt | perte del responsabile di
esaminatrice e e verifica di Reclutamento O N =
S % (rischio di non persone sezione
legittimita sull'operato . .
segnalazione di
elementi utili)
di izil {¢ i § o la
11 pref lSpoSIZlOnEfiecre 2 Ulticle Fase priva di rischio NA NA NA
graduatoria Reclutamento
bb! ffi !
S " . |
12 pllblicatione S WEBIss Ufficio Fase priva di rischio NA NA NA \
della graduatoria Reclutamento |
E
comunicazione al vincitore e Ufficio |
13 agli uffici dell'avvenuta Fase priva di rischio NA NA NA
N Reclutamento
assegnazione della borsa ‘
|
s = —
1
acquisizione dell'accettazione Ufficio |
14 della borsa da parte del Fase priva di rischio NA NA NA |
T o Reclutamento | |
vincitore i ‘
o \ 1
pubblicazione sulla G.U. |
dell'avviso concernente Ufficio |
15 I'avvenuta pubblicazione del Fase priva di rischio NA NA NA |

decreto di graduatoria sul B.U
Iss

Reclutamento
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|
consultazione dei corsi offerti

dai candidati

| 5 Ufficio . . . ¢
| 1 dalla Scuola Nazionale Fase priva di rischio NA NA NA
| . fo 3 Reclutamento
| dell' Amministrazione
[ verifica della corretta Ufficio
| 2 procedura di iscrizione da Reclutamento Fase priva di rischio NA NA NA
| | parte dei richiedenti
|
| |- : "
| |invio della pratica al Direttore
| | della Direzione centrale delle Ufficio
| 3 |risorse umane ed economiche Fase priva di rischio NA NA NA
| | : . Reclutamento
| per autorizzazione
| partecipazione al corso
— I
| | comunicazione all'interessato
formazione del l | dell'avvenuta autorizzazione Ufficio
4 | e monitoraggio della corretta Fase priva di rischio NA NA NA
4 personale | - A Reclutamento
(parteci \e corsi iscrizione online al corso
S.N.A) | - richiesto I — e —
| | contatti con il referente S.N.A.
| | per il corso richiesto e Ufficio . ——
| 5 3 . . Fase priva di rischio NA NA NA
; | verifica dell del | Reclut P
| | richiedente al corso stesso
i |
| ‘redazione decreto di impegno
| {
| | spe: er il corso richiesto e i
| || EPES2 PE HEOT rh's Ufficio £ G w
| 6 relativo mandato di Fase priva di rischio NA NA NA
| P Reclutamento
| pagamento tramite sistema
| contabile integrato (SCI)
| i trasmissione degli attestati di
| | partecipazione agli
| | interessati e invio alla Ufficio . Re—
7 . . . Fase priva di rischio NA NA NA
| matricola di copia Reclutamento
| dell'attestato per il fascicolo
| personale
| attivazione procedura in Ufficio 5 S
1 | applicazione del CCNL Reclutamento Fasejprivadiirischio NA NA NA
| 7 i redazione bando Recll‘l‘xﬂtlcnl\(;nm Fase priva di rischio NA NA NA
[ |
‘ ‘ Ufficio N
3 pubblicazione bando sito web ISS Retlutaments Fase priva di rischio NA NA NA
|
[ comunicazione dell'avvenuta Ufficio
| 4 pubblicazione del bando a tutte Retlutaments Fase priva di rischio NA NA NA
‘ le strutture iss
T
| verifica dei requisiti di
ammissione da parte
5 l ricezione domande e relativa Ufficio re i?:!:m:sit;arla M istruttoria condotta| ulteriore controllo da parte
istruttoria Reclutamento prep! > 3 da pili persone del responsabile di sezione
i | (rischio di non
| | segnalazione di
| | elementi utili)
| ) '
| inserimento domande in un Ufficio i G g i
6 database RéNHEMERtS Fase priva di rischio NA NA NA
redazione decreto eventuali Ufficio
A esclusioni d'ufficio e HeeliRe S Fase priva di rischio NA NA NA
comunicazione agli esclusi
stesura decreto di nomina
Dirigente Commissione esaminatrice e
Ufficio relative comunicazioni ai
5 " Recluzamento, membri; comunicazione agli Ufficio R
dicarriera Borse:di stidio 8 | wtici p ¢ dei R Fase priva di rischio NA NA NA
¢ formazione | membri e pubblicazione B.U.
“ 1SS); pubblicazione del decreto di
| nomina sul sito web ISS
I 1 -
i | verifica degli atti da
| I parte dell'Impiegato
| Feezone \.,an" da pare dells Ufficio preposto all'istruttoria istruttoria condotta| ulteriore controllo da parte
| 9 | Commissione esaminatrice e = M s ¢
| —_— N % Reclutamento (rischio di non da pili persone del responsabile di sezione
ivurlﬁc: di legittimita sull'operato segnalazione di
| elementi utili)
| predisposizione decreto Ufficio F ”
10 | Sradwataria Reclutments Fase priva di rischio NA NA NA
|
| | pubblicazione sul sito web ISS ulfieis
11 | della graduatoria e criteri di e — Fase priva di rischio NA NA NA
massima
1 comunicazione ai vincitori Ufficio 7 e s
‘ L] (vincita e inquadramento Reclutamento Faseprvadisschio NA HA NA
|
{ | .
| [
| | i i %
| 43 | jcomunicazioneagliufici Uiticlo Fase priva di rischio NA NA NA
| | interessati per ol
verifiche a campione sulle Ufficio
dichiarazioni sostitutive prodotte Reclutstments Fase priva di rischio NA NA NA
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UFFICIO CONTRATTI

¥

@

o

INDIVIDUAZIONE DI UN

NUMERO | DESCRIZIONE |RESPONSABILEDEL| NUMERO SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO
I D ITENIMENTO SISTE
ATTIVITA' PROCESSO PROCESSO FASE DRI ONE A SVOLGE L'ATTIVITA' RISCHIO NELLA FASE INERENTE MISURR DICONTEN M0l
MONITORAGGIO
Verifica della Dirigente UFFICIO/
1 procedura discelta | Responsabile del | Fase priva di rischio NA NA NA
| del Contraente Procedimento
|
|
i S S — I E——— Y =
{
| Conformita dispositivi di legge:
1 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 ru"?“.um e/o del Lavo.m su‘.jd".nsu 11 PIUPETSONE; |y ifica della coerenza
Contratti, | 7 . servizio configura, Adozione di misure che assicurino B
N UFFICIO/ corette esescuzione| Responsabile del N A dell'attivita oggetto
4 Servizi e spese | i 2 N N oltre ad un M la scelta delle imprese da invitare + 2
: = | Responsabile del della fornitura e/o Procedimento . N S o - dell'affidamento rispetto
ineconomia | p . =5 inadempimento in base a criteri di rotazione; .
| Procedimento del servizio p 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 |'obbiettivo
| di abbatterre ogni rischio di
potenziale contenzioso
Verifica rispetto dei D'ufﬁ?i:}ﬁ?:;onari
3 tempi di pagamento w Fase priva di rischio NA NA NA
oadibito 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 ResPa"s?b”e del Fase priva di rischio NA NA NA
Procedimento
Procedure di s s
Dirigente e e
gara per UFFICIO/ Attribuzione
L acqUISIZIONE | pesponsabile del 3 punteggia _fronte Commissione di Gara | Fase priva di rischio NA NA NA
dibenie . dei criteri di scelta
- Procedimento
servizi del contraente
| Individuazione del Commissione di Gara
| SOgEEMo Presidente-
4 destinatario della " Fase priva di rischio NA NA NA
1 " Responsabile del
proposta di "
! B v Procedimento
| aggiudicazione
‘ Verifica della
| motivazione della
| scelta
‘ dell'operatore
| 1 Eco.nomlm ( ReSponS?b”e del Fase priva di rischio NA NA NA
! verifica della Procedimento
Procedure | Diri presenza della
negoziate per | U:;;fa"(;; infungibilita/unicit
22 |laggiudicazion| | oo del adel servizio /
e di beni, P:‘ e prodotto)
servizi, lavori |
Attivazione
:::[;:?;e | Dirigente UFFICIO/
2 P S R biledel | Fase priva di rischio NA NA NA
Son 1one Procedimento
preliminare ex art
66 del Codice
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—

Verifica della

- ]

| Lanoncorretttezza

| dell esecuzione della
fornitura e/o del

|
| servizio configura,

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

—

Verifica della coerenza

regolare esecuzione| Responsabile del P . N 5 dell'attivita oggetto
1 . . oltread un M applicazione di penali, nonché la i 4
della fornitura e/o Procedimento < ; 2 5 R . < dell'affidamento rispetto
. " s % del servizio: | inadempimento rilevazione di inadempimenti che 11 Feale eseerizibie
Snpulazm‘ne Dirigente ¢ i | contrattuale, un dovrebbero comportare la ”
23 |Approvazione UFFICIO/ | inefficenza della risoluzione del contratto
ed esecuzione | Responsabile del procedura di gara
dei contratti Procedimento |
|
Verifica rispetto dei | Dirigente UFFICIO/ |
2 tempi di pagamento| Responsabile del 1 Fase priva di rischio NA NA NA
delle fatture emesse Procedimento |
[
Verifica corretta
1 funzionalita Dirigente D'ufficio | Fase priva di rischio NA NA NA
dell'albo |
24 |Albo fornitori | Dirigente UFFICIO Aggiornamento }
periodico dei |
2 requisiti degli Dirigente D'ufficio | Fase priva di rischio NA NA NA
operatori |
economici iscritti \
N . i
Gestione spese Dirigente |
per convegni, UFFf’CIO/ Verifica rispetto dei| Dirigente UFFICIO/ |
25 congressi, ; 1 tempi di pagamento| Responsabiledel | Fase priva di rischio NA NA NA
i, : Responsabile del - |
oni - - delle fatture emesse Procedimento
— Proc: |
scientifiche |
Verifica della Dirigente UFFICIO/
1 procedura discelta | Responsabiledel | Fase priva di rischio NA NA NA
del Contraente Procedimento |
|
| Lanon corretttezza
| dell esecuzione della Verifiche a campione per
| ) i
| Jmeped wcerre ot oo | o o o
Dirigente | 2 corette esescuzione| Responsabile del | altread mg] ' anplicazione di  nali nonchela dell'attivita oggetto
2 |Contratti UFFICIO/ | della fornitura e/o Procedimento ‘ insdempimento ri{’e‘:/aﬂone di in:dem imenti che dell'affidamento rispetto
all'estero Responsabile del del servizio [ P ) dovrebb P I alla reale esecuzione
Procedimento ‘ contrattuale, un ovre! .cru comportare la
inefficenza della risoluzione del contratto
| procedura di gara
|
I I
Verifica rispetto dei D'ufﬁcDi:}ii?ltzeiunari
3 tempi di pagamento i Fase priva di rischio NA NA NA
o adibito alla
delle fatture emesse
procedura
Corretta gestione
1 delle scritture Consegnatario | Fase priva di rischio NA NA NA
contabili
2 Gcsnuneidz':n Consegnatario Fase priva di rischio NA NA NA
magazzini
Aggiornamentc
Gestione Dirigente periodico
27 |ufficio del UFFICIO/Consegn 3 dell'i io dei Conseg io | Fase priva di rischio NA NA NA
Consegnatario atario beni mobili
i dell'Istituto
|
Supervisione delle
attivita
4 amministrative Dirigente UFFICIO | Fase priva di rischio NA NA NA
affidate al |
Consegnatario ]
dell’Ente |
|
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UFFICIO PROGETTI E CONVENZIONI

NUMERO | DESCRIZIONE RESPONSABILE | NUMERO SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO RISCHIO INDIVIDUAZIONE DI UN SISTEMA
ATTIVITA' PROCESSO DEL PROCESSO FASE DESCRIZIONE FASE SVOLGE L'ATTIVITA' NELLA FASE INERENTE MISLBADI CONTENIMENTO. DI MONITORAGGIO
Acquisizione
| parere del CDA per
'autorizzazione a
}srl_i ulalr:-: accordi di Direttore Ufficio
1 {sup N Progettie Fase priva di rischio NA NA NA
| collaborazione e i
| . Convenzioni
| contratti di ricerca
| relativi a fondi in
| entrata
[
| Nelle more dell'adozione
delle Linee Guida in tema di
Stipula degli conflitto di interessi, nei
[ Popre s Direttore Ufficio casi controversi, dove si
| > . . Progetti e Uso improprio o distorto ravvisi un conflitto di Viene svolto un controllo
2 collaborazione e dei c— - . e A < T 5 : .
| - Convenzioni/ della discrezionalita interessi "anche sistematico dall'Ufficio
contratti di ricerca A N
autorizzati dal CDA Presidente potenziale”, il controllo &
| svolto di concerto tra
Dirigente e Responsabile
| della Ricerca
| Gestione dei fondi
in entrata : Nelle more dell’adozione
accertamento, delle Linee Guida in tema di
" emissione fattura o Dipendente / conflitto di interessi, nei
3 | richiesta di Direttore Ufficio | Usoimproprio o distorto M casi controversi, dove si Viene svolto un controllo
pagamento, Progetti e della discrezionalita ravvisi un conflitto di sistematico dall'Ufficio
| controllo coerenza Convenzioni interessi "anche
| delle spese con potenziale”, il controllo &
| piani economici svolto dall'Ufficio
| approvati
| Rendicontazione N
| delle spese
! effettuate da Nelle more dell'adozione
| presentare al delle Linee Guida in tema di
flitto di interessi, nei
| soggetto con g i
| finanziatore Dipendente/ casi controversi, dove si s:;‘;'::[\l':::;?lf%";‘w%oI
4 | Direttore Ufficio | Usoimproprio o distorto ™M ravvisi un conflitto di R bil enca
| Progettie della discrezionalita interessi “anche ammf:ii:x:lst:i‘voz di
| Convenzioni potenziale”, il controilo & . ot
| svolto di concerto tra responsabile scientifico
Dirigente e Responsabile
della Ricerca
I
Attivita di Nelle more dell'adozione
gestione . delle Li Guida in tema di
= Direttore P elle Linee Guida in tema
afferente agli Ufficio | eivcolariasions Dipendente / conflitto di interessi, nei
1 accordi di Progetti e | - Direttore Ufficio | Uso improprio o distorto casi controversi, dove si Viene svolto un controllo
collaborazione B8 5 | fondi: controllo 5 M . : 7 . 5
“ Convenzioni I Progetti e della discrezionalita ravvisi un conflitto di sistematico dall'Ufficio
ed i contratti | [ncassied evantuall Convenzioni interessi "anche
solleciti al soggetto o N
diricerca ! 88 potenziale”, il controllo &
| svolto dall'Ufficio
|
|
i ¢ Nelle more dell'adozione
vazione de
| A:'t;ce:lu:e er”i‘lz delle Linee Guida in tema di
| rrasl'erimerf’to di Dipendente Ufficio conflitto di interessi, nei
| fondi allé unie di Progetti e casi controversi, dove si
6 o Et‘to operative Convenzioni/ Uso improprio o distorto ™M ravvisi un conflitto di Viene svolto un controllo
prog pe Direttore Risorse della discrezionalita interessi "anche sistematico dall'Ufficio
esterhie previste nel Umane ed otenziale”, il controllo &
progetto: stipula di y P ‘
accordi di Economiche svolto di concerto tra
collaborazione Dirigente e Responsabile
della Ricerca
Adempimenti in
materia di
Amministrazione
t ente: i "
Publ:lis:zrlo::sul Dipendente Ufficio
7 etti as ivadi chio
| sito ISS dell'Atto C:;?'inz;:ni Fase priva di rischi NA NA NA
convenzionale
stipulato con le
| unita operative
| esterne
|
estione del
ccn?rlbut: revlislo Nelle more dell'adozione
Pl delle Linee Guida in tema di
| fondi: Verifica Dipendente / conflitto di interessi, nei
8 } ren’dlconm Direttore Ufficio | Uso improprio o distorto A casi controversi, dove si Viene svolto un controllo
i resentatodalle Progetti e della discrezionalita ravvisi un conflitto di sistematico dall'Ufficio
| L‘!’nll’é Esthine: &d Convenzioni interessi "anche
| SHilsSiGRE ARAL potenziale”, il controllo &
| di pagame‘nto‘ svolto dall'Ufficio
Dipendente Ufficio Nelle more del'adozione
| " L 2 delle Linee Guida in tema di
Predisposizione e Progetti e corfittedl Interessi
|sottoscrizione degli|  Convenzioni/ ) - o v
9 Accordi di Direttore Risorse Uso improprio o distorto M neicasi controversi, dove si Viene svolto un controllo

Trasferimento di
Materiale (MTA)

|
i
\

Umane ed
Economiche/Presi
dente

della discrezionalita

ravvisi un conflitto di
interessi "anche
potenziale”, il controllo &
svolto dall'Ufficio

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 band

—

i| Dipendente/Dirett

Uso improprio o distorto |

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

3
&
B

Viene svolto un controllo

L

relativi ad incarichi |ore Ufficio Progetti y < v M . - X 8 . . 5
. b . 5 g‘ della discrezionalita | ravvisi un conflitto di sistematico dall'Ufficio
di collaborazione e Convenzioni | ; S
| interessi "anche
| potenziale”, il controllo &
| svolto dall'Ufficio
|
Pubblicazione Dipendente / |
bandi sul sito Direttore Ufficio s
P : Fase priva di rischio NA NA NA
Istituzionale Progetti e
dell'lstituto Convenzioni |
|
|
Nelle more dell'adozione
. { delle Linee Guida in tema di
Assistenza alla < . e g
L Dipendente / | conflitto di interessi, nei
commissione : 2 ; ; ; ; . : "
X . Direttore Ufficio | Uso improprio o distorto casi controversi, dove si Viene svolto un controllo
valutativa dei - . o e || M . . 3 ” p . i
N X Progetti e della discrezionalita | ravvisi un conflitto di sistematico dall'Ufficio
curricula presentati i | ‘ w
. e Convenzioni interessi "anche
dai candidati s £
potenziale”, il controllo &
| svolto dall'Ufficio
1 |
!
Nelle more dell'adozione
3 i delle Linee Guida in tema di
Stipula contratti di 3 25 s
. conflitto di interessi, nei
collaborazione ; 2 . : i
5 Direttore Ufficio casi controversi, dove si
coordinata e : . . | By . . .
X 5 Progetti e Uso improprio o distorto | ravvisi un conflitto di Viene svolto un controllo
continuativa anche % e : TR B | . i " < ; s
Convenzioni/Diret| della discrezionalita | interessi "anche sistematico dall'Ufficio
nella forma della | N <
) tore Generale potenziale”, il controllo &
prestazione | :
- ofoseionals | svolto di concerto tra
p ‘ Dirigente e il Direttore
Generale
|
Adempimenti in
materia di |
Amministrazione "
Dipendente / |
trasparentes Direttore Ufficio
Pubblicazione atto . Fase priva di rischio ‘ NA NA NA
3 S Progetti e |
di conferimento i |
X A 3 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 &
i 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
|
T
Attivita di gestione . ‘
& Dipendente / |
del trattamento Direttore Ufficio ‘
previdenziale e ; Fase priva di rischio ‘ NA NA NA
. Progetti e
fiscale degli - |
. i Convenzioni |
incaricati

1

19




| Adempimenti
pertinenti

| lattivita

i brevettuale

|

Direttore
Ufficio
Progetti e
Convenzioni

Acquisizione
parere del

Direttore Ufficio

1 Presidente per Progetti e Fase priva di rischio NA NA NA
comunicazione di Convenzioni |
Invenzione | ‘
Richiesta ‘ |
preventivia Studi |
Brevettuali e
redisposizione . .
pA p . ‘ Dipendente / s . - Verifica da parte del
incarico peril | : " . : Richiesta di 5 preventivi a X i "
X | Direttore Ufficio | Uso improprio o distorto . . Direttore dell'Ufficio
2 deposito della " : s M Studi Brevettuali, seguendo -
: Progetti e della discrezionalita o o . | dell'avvenuta corretta
domanda di Convenzioni il principio della rotazione estione degli adempimenti
brevetto allo Studio | |8 € ;
Brevettuale |
proponente | {
migliore offerta
Assistenzaagli | |
inventori nel
rapporto/colloqui }
con gli studi Dipendente Ufficio |
3 brevettuali durante | Progetti e Fase priva di rischio NA NA NA
le fasi di deposito, Convenzioni
prosecuzionee |
mantenimento del |
brevetto
1
Adempimenti | . )
Sy Direttore Ufficio
amministrativi Progattie
4 legati al deposito | g . .| Fase priva di rischio NA NA NA
X .| Convenzioni/Presi
deibrevetti |
o g | dente
(moduli di procura)
| |
i |
[ |
Gestione La fase fa parte di un i
pagamenti: processo che coinvolge ;
accertamento, | 3 diverse strutture. La E richiesta la sigla del
_ Dipendente / o T .
emissione fattura, . . " s . compartecipazione divari |  supervisore su tutta la
A | Direttore Ufficio | Uso improprio o distorto : ) . : :
5 decreti di imepgno | . : e M dipendenti consentedi |documentazione, prima della
| Progetti e della discrezionalita o . 3
e controllodei | % contenere il rischio. Viene, | verifica finale del Direttore
. Convenzioni p 3 } .
relativi | inoltre, posta in essere dell'Ufficio
adempimentidi | un'‘attivita di controllo da ‘
fatturazione ‘ parte di un supervisore |
Nei casi controversi, dove si|
Predisposizione Dipendente / ravvisi un conflitto di . < G
R . 3 ¢ . . . Monitoraggio periodico di
accordi di licenza, | Direttore Ufficio | Uso improprio o distorto interessi "anche ? .
6 o . . P A ey quanto previsto nelle misure
cessione e Progetti e della discrezionalita potenziale”, si chiede una . .
s - A di contenimento
confidenzialita Convenzioni consulenza a Studi
Brevettuali
Adempimenti Nei casi controversi, dove si
inerenti il parere | Direttore Ufficio ravvisi un conflitto di . . ooy
R X - . . Monitoraggio periodico di
degli Organi per Progetti e = s interessi "anche | 2 ,
7 - > : Nessun Rischio M o m s quanto previsto nelle misure
accordi di licenza, | Convenzioni/Presi potenziale”, si chiede una : "
. . di contenimento
cessione e dente consulenza a Studi
confidenzialita Brevettuali
Adempimenti .
5 .p - . Dipendente /
inerenti gli incassi Direttore Ufficio
8 derivanti da s Fase priva di rischio NA NA NA
. Progetti e
accordi di -
| Convenzioni

licenza/cessione - |
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UFFICIO AFFARI ISTITUZIONALI

INDIVIDUAZIONE
NUMERO RESPONSABILE | NUMERO SOGGETTO CHE INDIVIDUAZIONE RISCHIO MISURA DI
ATTIVITA® | PESCRIZIONEPROCESSO | o) onocesso | Fase DESCRIZIONEFASE | 501GE L'ATTIVITA' |  RISCHIO NELLA FASE |  INERENTE CONTENIMENTO SBTEMADI
MONITORAGGIO
istruttoria per
Findividuazione degli
| argomenti dainserire | FUNZIONARIO | Fase priva di rischio NA NA NA
all'ordine del giorno del
CScCdA ‘
caricamento, su cloud, | - n
della documentazione |
utile per I'esame, da
parte dei membri del CS . i 5 !
2 /o ClA, el punti poss | FUNZIONARIO | Fase priva di rischio NA NA NA
N Rapporti con gli Organi | Dirigente all’ ordine del giorno in
Collegiali dell'Ufficio vista delle relative
sedute | - — —
attivita prodromiche alla 1
pubblicazione delle |
3 delibere del CdAe degli | by 710NaRI0 | Fase priva di rischio NA NA NA
atti successivi alle
valutazioni espresse dal |
cs |
4 tenuta ""’":;:”’“" Cse | FUNZIONARIO | Fasc priva di rischio NA NA NA
studio ed analisidelle | DIRIGENTE
1 questioni poste | FUNZIONARIO | Fase priva di rischio NA NA NA
all'attenzione dell'Ufficio| COLLABORATORE
studio ed analisi della
normativa diriferimento| DIRIGENTE ) g}
2 o della Fattisperie i FUNZIONARIO | Fase priva dirischio NA NA NA
giuridicha
2 Attivita di consulenza Dirigente = _
giuridica dell'Ufficia ) |
di proposte |
¢/o soluzioni atte DIRIGENTE E N
3 all'assolvimento della ‘ FUNZIONARIQ | FAseprivadirischio A NA Na
richiesta di consulenza
redisposizione degliat| DIRICENTEE
et necnssari| FUNZIONARIO | Fase priva di rischio NA NA NA
ceventuaimente COLLABORATORE
DIRIGENTE E
i attivita istruttoria FUNZIONARIO | Fase priva di rischio NA NA NA
Attivita di difesa tecnico- COLLABORATORE
5 giuridica dell'ISS a fronte |Dirigente
diricorsial TARedal  |dell'Ufficio predisposizione delle
Consiglio di Sato memorie difensive da DIRIGENTE E - 1
2 inviare all'Avvocatura | FUNZIONARIO | FAs¢Priva dirischio HE na NA
Generale dello Stato
. DIRIGENTEE - oy
1 attivita istruttoria COLLABORATORE Fase priva di rischio NA NA NA
Procedure stragiudiziali redisposizione della DIRIGENTE E
per il soddisfacimento 2 diffda & messs in mora COLLABORATORE | FAs¢ privadirischio NA NA Na
del credito vantato )
dall'ISs nei confronti di ColvolRlmenS
3 fruitori di servizi erogati |Dirigente dell’Avvocatura Generale
A terzi dall’Ente. dell'Ufficio dello Stato in caso di DIRIGENTE E .
Eventiale 3 e COLLABORATORE | FAse priva dirischio NA NA NA
predisposizione di ricorsi soddisfacimento del
per iscrizione al passivo credito
di Societa in fallimento
inoltro al curatore
fallimentare dei ricorsi | DIRIGENTEE -
*  lincaso diinsinuazione al | COLLABORATORE | Fs¢ Priva dirischio NA NA N
passivo
B — pred(sposlzl'(:nc degli atti
dipendenti detrisse | et | mrcmy -
o . irigente giurisdizionali e cura dei T . o
3 contestuall richieste di [FATeRte 1 b COLLABORATORE | Fase priva di rischio NA NA NA
risarcimento danni ex . s
e liep e bt I'Avvocatura Generale
¢ 2054 cp.c dello Stato
attivitd istruttoria ¢
predisposizione di
relazione per il
Presidente dell'ISS volta
ad acquisire DIRIGENTE E X g
1 Vindicazione relativa al | COLLABORATORE | st Privadirischio hA A NA
teenico verificatore
individuato.
Predisposizione del
decreto di nomina
comunicazione, alle parti
incausa 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 .
3 incombenti istruttori  |dell'Ufficio 2 nominativo relativoal | COLLABORATORE | P3¢ Priva dirischio NA NA NA
richiesti dal TAR e/o dal tecnice verificatore
Consiglio di Stato individuato. ricezione
trasmissione al
verificatore
deposito telematico, al
Tribunale
Amministrativo
Regionale di
| FUNZIONARIO E ) "
3 competenza, della | S RIIEEE R | Fase priva di rischio NA NA NA
relazione istruttoria
conclusiva predisposta
dal tecnica verificatore
incaricato.
acquisizione dei dati
pignoramenti pressa necessari arendere la |
terzi nei confronti di Dirigente dichiarazione exart. 547 | DIRIGENTE E ) .
¢ dipendenti ¢ dell'Utlicio : ep.c. e cura dei rapporti | COLLABORATORE | PS¢ priva dirischio A NA NA
collaboratori dell'IsS conl'Avvacatura ‘
Generale dello Stato |
|
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UFFICIO LOGISTICA E PROGETTAZIONE

RESPONSABI SOGGETTO INDIVIDUAZIONE DI
NUMERO DESCRIZIONE NUMER INDIVIDUAZIONE RISCHIO
LE DEL DESCRIZIONE FASE CHE SVOLGE MISURA DI CONTENIMENTO | UN SISTEMA DI
A { o 1 i
TTIVITA PROCESSO e FASE LATTIVITA | RISCHIO NELLA FASE | INERENTE T T
12_1 Attuazione | A—
= sy : Possibilita di
dei sistemi di Impegni di spesa - | f
. - LT . - determinare un
scrittura Dirigente Emissione Ordini Unita ritardo
12 contabile, dell'Ufficio Ricezione, controllo e | Amministra | . Non prevista per rischio .
- 12.1.1 A 5 o una accelerazione B Non previsto
DGLOG |[controllo atti di competent liquidazione delle tivo- R basso
3 R : sulle procedure di
impegno, spesa, e fatture - Emissione Contabile | Licuidagi |
agamenti e mandati di pagamento j Liquidazionedelle
pagamenti pag? | fatture
riscossioni
RUP,
RUP 4 | ;
N congiuntam | T §
Nominato . . Possibile gestione
. Gestione ed enteai | -
19_1 Gestione dal % .| dellerichieste . i
19 L — aggiornamento Referenti Non prevista per rischio <
servizi Dirigente [19_1_1 4 - " Basato su B Non previsto
DGLOG w , N dell'applicativo delle singole " basso
manutentivi dell'Ufficio A . valutazioni
competent Informatico GRIUT aree ersonali
pe 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 hassl:) Non previsto
Biennale dei 1 Oggettive
Servizi e Forniture |
T ] |
| |
| | ! Rotazione degli incarichi ; |
| ! e verifica e validazione i
. 5 [ Possibilita di | Della progettazione; . 3
Predisposizione della | A 2IProg N Tenuta di elenchi|
. RUPed | favorire un ! formazione professionale N |
documentazione " o ; per monitorare
2112 = B eventuali determinato M E nell’'ambito della 5
Amministrativa e ) A . Rotazione
; Progettisti Operatore normativa in materia N s
Tecnica | p T . | incarichi
economico dell’anticorruzuione | |
‘ | continua del personale i
‘ | interessato |
|
- Carenze sulla . ekt
Dirigente | p Non prevista per rischio .
21_1_3| Decreto a contrarre ) i | documentazione B Non previsto
dell’'Ufficio . i basso
‘ Istruttoria |
3 | | Rotazione dei Funzionari
} nel caso di componenti
| ! | Interni
| o | all'amministrazione,
Dirigente Possibile | sorteggio su elenchi
’g .| individuazione dei | gg " Tenuta di elenchi
dell’Ufficio n . | Forniti da soggetti p
. % i commissari | ) 4 per monitorare
21_1_4 omina Commissari di Ga su M esterni; formazione .
Basato su S Rotazione
Broposta valutazioni professionale incarichi
del RUP S E nell'ambito della
personali P N
RUP normativa in materia
21.1Procedure | oo dell’anticorruzione
aperte e ristrette dal ! continua del personale
21 DGLOG[*" (udicazione | Dirigente | interessato
diigeni servigi, | dellUfficio |
. . P RUP con il |
lavori competent Pubblicazione del | s
e , supporto | Carenze sui
Bando dilGarn della Unita : controlli della Non prevista per rischio
21_1_5 |Mediante l'utilizzo della e | . B P P Non previsto
. Amministra ’ documentazione basso
Piattaforma | -
Telematica tivo- | Istruttoria
Contabile
|
| Controlli e verifiche di |
| | tutta la documentazione
| i | Di gara da parte del RUP
| spotas s | con support
Possibilita di App r'o . <
. ! Degli uffici Tenuta di elenchi
RUP e AVerTEeUn amministrativi; er monitorare
21_1.6 |Espl 1to della gara| C i i determinato L\l 2 = P .
di Gara Opaiatars formazione professionale Rotazione
P . | E nell’ambito della incarichi
economico i o X
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 < .
Dirigente . Degli uffici
" .| controlli e sulle % 0
dell’Ufficio | verifiche amministrativi;
21_1_7 )ina di aggiudicazione de| su ‘ della M formazione professionale
Proposta . E nell'ambito della
documentazione o3 .
del RUP | N normativa in materia
Istruttoria i .
dell'anticorruzione
| | continua del personale
| interessato
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| Inscrimentonella |
Programmazione | Scelte determinate |
22_1_1| Triennale dei Lavori ¢ RUP non da valutazioni | B Non previsto
| | ¥
Biennale dei | Oggettive |
Servizi ¢ Forniture | |
- ‘ | — - s
} | | Rotazione degli incarichi
| e verifica e validazionc
| ssibilita di
Predisposizione della | X PesEibiitd _ Dellaprogestazione:  lpuievan stenent
docmmentamione | RUPeda avorire un formazione professionale | SR (L EE0 D
22.1.2| eptazion | eventuali determinato M| = nell’ambito della 3
| Amministrativa ¢ Promettis 2 2 | o f 3 Rotazione
| S gettisti Operatore normativa in materia
Tecnica o incarichi
[ economico dellanticorruzuione
| | | continua del personale
| | interessato
|
| | Controllo della
| ‘ documentazione |
i | amministrativa/tecnica a
| | % o) |
Carenze sui SUPPOELo del |
| Dirigente controlli della Faselstrustonis;
2213 Decreto a contrarre ;i & ™M formazione professionale |
| dell'Ufficio | documentazione .
| | i E nell'ambito della
RUP B 3 normativa in materia |
22_1 Procedure Nominato 1 | | delanticorruzione |
negoziate per dal ! | | continua del personale |
22 DGLOG|I'aggiudicazione Dirigente i 1 1 1 interessate | f
di beni, serviz den'uts 1
lavori competent | Controlli ¢ verifiche di
< tutta la documentazione
| | Di gara parte del RUP | |
| | RUP conil con supporto |
| | pp | |
| svolgimento della Gara | supporto Carenze sui Degli uffici | Tenuta di clenchi
PP 2l
22 14| mediante | del controlli della - | amministrativi; per monitorare
= I'utilizzo della Settore documentazione for o1 | R i
| Piattaforma Telematica | Amministra Istruttor E nell'ambito della incarichi
| | tivo normativa in materia
| | dell'anticorruzione
| | continua del personale
i | interessato
| | |
| |
| Verifica ¢ controlli dei
| | requisiti di gara da parte |
|
‘ ; — Carenze sui Del RUP con supporto
i rolli ¢ sulle
| | delruficio “’“\;‘c‘;:llfl:h';‘ e amminist
22_1_5 )ina di aggiudicazione de| su Ao ™ formazione professionale
| Propos 7 E ncll'ambito della
| documentazione -
| delrRuUP normativa in materia
Istruttoria s |
dell'anticorruzione
| continua del personale
| interessato
|
- — ;
i | RUP con il
| | supporto Carenze sui
| | della Unita | controlli e sulle
23.1.1| Stipula del Contratto | AMIMINIstra verifiche % Non prevista per rischio | (o
| tive- della bass
| Contabile ¢ | documentazione
dell'Utticiale struttoria
Rogante
Dirigente Carenze sui
Decreto esccutivitd del | dellUfficio o <
2 | contralli della Non prevista per rischio .
23_1.2 Contratto su documentazione B b. Non previsto
Stipulato Proposta P
del RUP < °
Individuazione dei
Dirigente nominativi per
Nomina Ufficio dell'Ufficio favorire un T
23_1_3| Dirczione Lavori o di su determinato B P! L f": 5 Non previsto
Esecuzione Proposta Operatore &
del RUP Economico
Esccuzione delle
| euzione e Nomina Collaudatore ¢
attivita non
| nel caso di contratti
| conforme
tiidio Pluriennali in corso
Dirczione contrattua d °'::r;L:‘:f:‘ 71':_"“’*'
23_1_4 utiva del contratt Lavori o di determinare ™M professional
. E nell'ambito della
ativa ateriz
phrhs D aen normativa in materia
RUP e dellanticorruzione
HRSE Beonomicly dannit continua del personale
23_1 Stipulazionc, N“':_"l‘“ o derivanti per la ihteriieats
approvasionee da Stazione Appaltante 8
23 pDeLog|tRRrovazioneed | .0 e L PP
esecuzione - T
8 dell'Utticio ) »
contratti compotont [ Rotazione dei Funzionari
5 | nel caso di atfidamenti
Interni
| Dirigente | IMdividuazione dei all'amministrazione,
| dc“,g o nominativi per procedure di gara Tenuta di elenchi
| favori er affidamenti es : : are
23_1_5 [Nomina del Collaudatore <u favorire un mM Per affidamenti esterni. erlnun‘ltor'lrL
Proposta determinato for pr |
eitees Operator E nell’lambito della incarichi |
Economico normativa in materia
dell'anticorruzione
continua del personale
sato
| |
| |
| |
Esccuzione delle Controllo della
| attivitd non documentazione
| conforme amministrativa/tecnica a
| Alle prescrizioni supporto della
| P T— contrattual Fase istruttoria; |
23_1_6 lo dei Lavori, Servizi ¢ Fol R determinare M formazione professionale |
- P!
[ Vantaggi cconomici E nell'ambito della
agli Operatori normativa in materi
| Economici; danni | | delanticorruzione
| derivanti per | | continua del personale
Stazione Appaltante interessato
|
| Deerés. af 3 Carenzewu
| wpprovazione del | dell’Ufficio Cmm_""""jclh Komprevistamer vl
2317 Collaudo su W)l B pre l;n‘“': ¥ Non prevista
E della Liquidazione Proposta S ruttorie -
[ tinale del RUP . .
|
1




24
DGLOG

;24_1Gestione albo|
[fornitori lavori

RUP

l24.11
I}

! Nominato |

dal

| Dirigente
| dell'Ufficio
| competent
e

2412

2413

Predisposizione del
Bando per la
formazione dell'albo

ed inserimento
In elenco degli 0. E.

Verifiche dei requisiti ;

ne ed aggiornamento de|

Carenze sui
controlli della

RUP :
documentazione
Istruttoria
|
| RUPconil Carenze sui
supporto controlli e sulle
della Unita verifiche
| Amministra della
tivo- documentazione
Contabile Istruttoria
" RUPconil Carenze sui
supporto controlli e sulle
. della Unita | verifiche
| Amministra | della
| tivo- documentazione
Contabile | Istruttoria

Non prevista per rischio
basso

Non previsto

Non prevista per rischio
basso

Non previsto

Non prevista per rischio
basso

Non previsto
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