
 

 

 
  

 

Allegato 1a 

 
Mappatura dei 

processi/procedimenti e 

valutazione dei rischi della 
SC Ricerca e Innovazione 
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I MISURE DI MITIGAZIONE DEL RISCHIO

TEMPISTICHE DI 

REALIZZAZIONE

Soggetto 

Responsabile

MONITORAGGIO 

INTERMEDIO

Primo contatto Ricercatore / 

Ufficio Studi e trasmissione del 

Protocollo di Studio e Sinossi

SC Proponente / SCRI / 

Ufficio Studi clinici

Struttura di afferenza 

sperimentatore / SCRI

A. Informazioni incomplete o 

omissive nel protocollo di 

studio 

B.Conflitto di interessi

C. presenta non dichiarata di 

finanziamento specifico

BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO

1. Formazione degli sperimentatori 

(Procedure Operative Standard)

2. Acquisizione Dichiarazione di 

interessi

Biennio

 2022-2023
Direttore SC RI 31/12/2022

Trasmissione documentazione 

specifica per tipologia di studio

SC Proponente / SCRI / 

Ufficio Studi clinici

Struttura di afferenza 

sperimentatore / SCRI
assenza di rischio

Avvio Istruttoria, suo 

completamento (sottoscrizione 

dei documenti) e Valutazione 

Fattibilità NRC. 

Parere CEUR

SC Proponente / NRC / 

CEUR

Struttura di afferenza 

sperimentatore / Direzione 

Sanitaria / Struttura di 

afferenza sperimentatore / 

Farmacia / NRC / CEUR

assenza di rischio

Per gli studi MULTICENTRICI, 

no profit : 

Analisi condizioni contrattuali

SCRI / Ufficio Studi clinici DPO / SCIT / SCIC / Farmacia

A. Discrezionalità nella 

definizione degli accordi 

contrattuali

B. Mancata attivazione delle 

altre Strutture coinvolte nei 

procedimenti/processo

MEDIO BASSO MEDIO MEDIO MEDIO MEDIO BASSO ALTO MEDIO ALTO ALTO ALTO

1. Standardizzazione dei modelli 

sulla base delle LInee guida e 

contratti "tipo" approvati da AIFA 

per gli studi osservazionali

2. Pubblicazione su sito web 

aziendale dei modelli di accordo 

standard

3. Accesso a consulenza in caso di 

contratti atipici

Biennio

 2022-2023
Direttore SC RI 31/12/2022

Lettera Autorizzativa o 

eventuale DCR autorizzativo
SCRI / Direzione Generale SCRI assenza di rischio

Ricezione Lettera di Intenti 

(LoI)

SCRI / Segreteria / Ufficio 

Studi clinici

Protocollo Generale / 

Segreteria CEUR

A. Ritardo nella 

protocollazione: mancata 

conoscenza/osservanza dei 

tempi e regole procedurali

B. Incompleta trasmissione dei 

documenti essenziali e 

necessari per avvio iter

MEDIO BASSO BASSO BASSO MEDIO BASSO BASSO ALTO BASSO BASSO BASSO MINIMO

1. Creazione sezione dedicata sul 

sito web aziendale con documenti 

utili scaricabili 

2. Adozione REGOLAMENTO

Biennio

 2022-2023
Direttore SC RI 31/12/2022

Verifica completezza 

documentale e ammissibilità 

proposta  / Richiesta 

documenti centro-specifici / 

Fattibilità

SCRI / Ufficio Studi clinici

Direzione Sanitaria / Struttura 

di afferenza sperimentatore / 

SCIT /SCIC /SCAGS / Farmacia 

/ NRC / CEUR

A. Incompletezza o mancanza 

di documenti, anche relativi al 

conflitto di interessi dichiarato 

dallo sperimentatore

B. Ritardo nella valutazione di 

fattibilità locale (Farmacia, 

DMP, SCIT, Ing.Clinica, 

Approvvigionamenti)

BASSO BASSO BASSO MEDIO MEDIO BASSO BASSO MEDIO MEDIO BASSO MEDIO BASSO

1. Formazione degli sperimentatori

2. Predisposizione di Procedure 

Operative Standard e check list 

documentali

3. Definizione tempi procedimentali

Biennio

 2022-2023
Direttore SC RI 31/12/2022

Analisi condizioni contrattuali SCRI / Ufficio Studi clinici
DPO / SCAGLA / SCEF / SCIT 

/SCIC /SCAGS / Farmacia

A. Discrezionalità nel negoziare 

le quote economiche per 

assenza di un tariffario 

aziendale della ricerca

B. Competenze insufficienti 

all'analisi di accordi non 

standardizzabili

C. Mancata collaborazione 

delle altre Strutture coinvolte 

nei procedimenti/processo

MEDIO BASSO MEDIO MEDIO MEDIO MEDIO BASSO ALTO MEDIO ALTO ALTO ALTO

1. Adozione REGOLAMENTO

2. Pubblicazione su sito web 

aziendale dei modelli di 

contratto/accordo standard

3. Predisposizione tariffario  ricerca 

aziendale e/o adozione del modello 

di riparto in Quote del Compenso 

paziente

4. Accesso a consulenza interna o 

esterna in caso di contratti atipici 

nel caso di clausole atipiche inserite 

nei contratti

5. Formazione del personale e degli 

sperimentatori (Procedure 

Operative Standard)

Biennio

 2022-2023
Direttore SC RI 31/12/2022

Autorizzazione con DCR Direzione Generale SCRI
Inosservanza dei tempi 

procedimentali
BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO BASSO

Definizione e monitoraggio dei 

tempi procedimentali

Biennio

 2022-2023
Direttore SC RI 31/12/2022

"call to action" - invito a 

collaborare su un'idea 

progettuale

SCRI/Ufficio progetti

Enti Pubblici di Ricerca, 

Università, Istituzioni, aziende 

private, terzo settore

assenza di rischio

Analisi cosi/benefici 

valutazione di opportunità
SCRI/Ufficio progetti Direzione strategica assenza di rischio

Costituzione di partenariato/ 

DCRT con formalizzazione 

quadro finanziario

SCRI/Ufficio progetti
Ufficio legale/Direzione 

strategica/DPO/Altri PP
assenza di rischio

Valutazione e trattamento del rischio

STRUTTURA COMPLESSA RICERCA e INNOVAZIONE CLINICO ASSISTENZIALE

Studi Spontanei, monocentrici 

o multicentrici

Studi con Promotore esterno, 

Profit e No Profit

Mappatura dei processi/procedimenti

Processo/Procedimento Fasi
Struttura responsabile

/ufficio competente
Strutture coinvolte Descrizione del rischio

PROBABILITA' IMPATTO

LIVELLO DI RISCHIO



P1

Discreziona

lità

P2

eventi/segn

alazioni

P3

competenz

e

P4

complessità

P5

attuazione 

misure

P

I1

contenzios

o

I2

organizz/

servizio

I3

immagine

I4

economico
I MISURE DI MITIGAZIONE DEL RISCHIO

TEMPISTICHE DI 

REALIZZAZIONE

Soggetto 

Responsabile

MONITORAGGIO 

INTERMEDIO

Valutazione e trattamento del rischio

STRUTTURA COMPLESSA RICERCA e INNOVAZIONE CLINICO ASSISTENZIALE

Mappatura dei processi/procedimenti

Processo/Procedimento Fasi
Struttura responsabile

/ufficio competente
Strutture coinvolte Descrizione del rischio

PROBABILITA' IMPATTO

LIVELLO DI RISCHIO

Implementazione 

progetto/fase esecutiva
SCRI/Ufficio progetti

Articolazioni aziendali via via 

coinvolte in funzione del 

progetto (SCIT, 

Approvvigionamenti, SCAGS, 

ecc.) e soggetti esterni 

(consulenti e servizi)

Acquisizione delle 

risorse/personale previsti dal 

progetto con modalità non 

conformi con i parametri 

previsti dal bando

BASSO BASSO ALTA ALTA BASSO ALTO BASSO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO

1. Potenziamento Ufficio progetti 

dotandolo della figura di "project 

manager" per il coordinamento e 

monitoraggio del ciclo di progetto. 

Biennio

 2022-2023
Direttore SC RI 31/12/2022

Rendicontazione SCRI/Ufficio progetti

SCEF / SCGP / SC 

Approvvigionamenti  e 

Strutture interessate dalla 

fase esecutiva

Rischio associato al non 

riconoscimento da parte 

dell'Ente finanziatore dei costi 

sostenuti (NUMERO ELEVATO 

DI PROGETTI ATTIVI IN FASE DI 

RENDICONTAZIONE 

INTEERMEDIA O FINALE)

BASSO BASSO ALTA ALTA BASSO ALTO MEDIO ALTO ALTO ALTO ALTO ALTO

1. Potenziamento Ufficio progetti 

dotandolo di una figura 

amministrativa dedicata alla 

rendicontazione (ELEVATO NUMERO DI 

PROGETTI ATTIVI IN FASE DI 

RENDICONTAZIONE INTERMEDIA O FINALE )

Biennio

 2022-2023
Direttore SC RI 31/12/2022

Progetti di ricerca 

sponsorizzata

Avvio bando aziendale o 

proposta con definizione delle  

procedure di qualificazione e 

formalizzazione del rapporto 

ricercatore/sponsor

SCRI/Ufficio progetti

Ragioneria/ Strutture 

interessate dalla fase 

esecutiva

Non corretta classificazione 

della tipologia di rapporto 

(donazione vs 

sponsorizzazione) e 

conseguenti atti contrattuali 

ALTA BASSO MEDIO MEDIO MEDIO MEDIO BASSO MEDIO MEDIO MEDIO MEDIO MODERATO

1. Adozione REGOLAMENTO 

specifico aziendale sulla "ricerca 

sponsorizzata"

2. Individuazione delle diverse 

tipologie contrattuali con privati per 

la ricerca scientifica e dei relativi 

riferimenti normativi e/o 

regolamentari

3. Mappatura delle procedure nei 

casi potenzialmente ad alto rischio

Biennio

 2022-2023
Direttore SC RI 31/12/2022

Data: 28/04/2022 Firmato: Direttore SC Ricerca e Innovazione: Dott. Sandro Centonze

RPCT: dott. Michele Rossetti

Progetti di ricerca/sviluppo con 

partecipazione a bandi 

pubblici/privati


