
UOS Formazione

Il dirigente della UOS Formazione

in virtù della delega conferita con deliberazione N°232/2015

HA ASSUNTO LA PRESENTE DETERMINAZIONE

N. 272 del   13/03/2020

OGGETTO: LIQUIDAZIONE FATTURA N.15 DEL 14/02/2020 PROT. IVA N.1985 EMESSA 
DALLA SOCIETA' FULLCRO SRL IN RAGIONE DELLA PARTECIPAZIONE DEI DIPEN-
DENTI IFO AL CORSO FORMATIVO "AUTOCERTIFICAZIONE DEI LABORATORI DI 
FASE I DETERMINA AIFA 809/2015" NELLE GIORNATE DEL 05 E 06 FEBBRAIO 2020 
CIG:ZFA2BACA2D

Esercizi/o 2020 - conto 502020302     Centri/o di costo .

- Importo presente Atto: € 2.700,00

- Importo esercizio corrente: € 2.700,00

Budget

- Assegnato: € 400.000,00

- Utilizzato: € 24.302,12

- Residuo: € 372.997,88

Autorizzazione n°: 2020/93949.841

Servizio Risorse Economiche: Cinzia Bomboni

UOS Formazione   Proposta n° DT-264-2020 

L’estensore

Massimo Bisozzi

Il Responsabile del Procedimento

Tiziana Lavalle

Il Dirigente della UOS Formazione

 Tiziana Lavalle
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La presente determinazione si compone di n° 5 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante 
e sostanziale:
- Schede iscrizione 
- Scheda corso 

Il Dirigente della UOS Formazione

VISTO il Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502 e successive modificazioni 

ed integrazioni;

VISTO il Decreto Legislativo 16 ottobre 2003, n. 288;

VISTA la Legge Regionale 23 gennaio 2006, n. 2;

VISTA la Direttiva del 13 dicembre 2001, con la quale il Dipartimento della Fun-

zione Pubblica fornisce indirizzi sulle politiche di formazione del personale, 

per migliorare la qualità dei processi formativi e per responsabilizzare i diri-

genti delle amministrazioni pubbliche sulla necessità di valorizzare le risor-

se umane e le risorse finanziarie destinate alla formazione;

VISTA la DCA 248/2019 “Approvazione dell’Atto Aziendale degli IFO” pubblicata 

in data 04/07/2019 sul BUR della Regione Lazio, nella quale le attività di 

formazione sono state ricomprese nella UOC Sviluppo Organizzativo e del 

Capitale Umano

PREMESSO che dall’entrata  in vigore della determina AIFA n.809/2015,  tutti  i  centri 

sperimentali e i laboratori che si occupano di studi di Fase I devono intra-

prendere dei percorsi di autocertificazione al fine di ottenere specifici requi-

siti;

PREMESSO che per procedere alla autocertificazione per le attività diagnostiche negli 

studi sperimentali di Fase I dei Laboratori di Anatomia Patologica, Micro-

biologia e Virologia è stato individuato il  corso organizzato dalla società 

Fullcro Srl come idoneo alla specifica attività da condurre;
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CONSIDERATO che  sono  stati  valutati  anche  i  programmi  di  DIA (https://www.diaglo-

bal.org/en), ma nessuno era in lingua italiana e fruibile direttamente a Roma 

o on-line, e di AIFA, che non ha, al momento, in programma un evento spe-

cifico; 

RITENUTO pertanto opportuno aderire all’offerta formativa promossa dalla società Full-

cro Srl sulla autocertificazione dei laboratori di Fase I tramite l’iscrizione di 

n. 6 dipendenti al corso da svolgersi a Roma nelle giornate del 05 e 06 feb-

braio 2020;

VISTA la fattura n. 15 del 21/02/2020, protocollo IVA n.1985, emessa dalla società 

FULLCRO  Srl  (CIG:ZFA2BACA2D)  per  un  importo  complessivo  di 

€2.700,00 (esente IVA) in ragione della partecipazione al corso formativo 

“Autocertificazione  dei  Laboratori  di  Fase  I  Determina  AIFA 809/2015” 

svolto nelle giornate del 05 e 06 febbraio 2019 dal personale degli IFO;

ACCERTATO il regolare svolgimento del percorso formativo dei dipendenti Palmarelli Pa-

trizia, Lattanzi Angela Maria, Battista Mara Maria Anna, Celesti Ilaria, Di 

Salvo Fabiola, Carosi Mariantonia;

RILEVATO che il corso in argomento rientra tra le prestazioni di servizi esenti da impo-

sta

RITENUTO pertanto opportuno di:

- Liquidare  la  fattura  n.  15  del  21/02/2020,  protocollo  IVA n.1985, 

emessa  dalla  società  FULLCRO Srl  per  un  importo  complessivo  di 

€2.700,00 (esente IVA) in ragione della partecipazione al corso formati-

vo  “Autocertificazione  dei  Laboratori  di  Fase  1  Determina  AIFA 

809/2015” svolto nelle giornate del 05 e 06 febbraio 2019 rivolto al per-

sonale degli IFO;

- Far  gravare  la  relativa  spesa  di  €2.700,00  sul  conto  n.502020302 

bilancio 2020;

ATTESTATO che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella for-

ma e nella sostanza è totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai 
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sensi dell’art. 1 della legge 14 gennaio 1994, n. 20 e successive modifiche, 

nonché alla stregua dei criteri di economicità e di efficacia di cui all’art. 1, 

primo comma, della legge 7 agosto 1990, n. 241, come modificata dalla leg-

ge 11 febbraio 2005, n. 15;

ATTESTATO altresì che il presente provvedimento è predisposto nel pieno rispetto delle 

indicazioni e dei vincoli stabiliti dai decreti del Commissario ad acta per la 

realizzazione del Piano di Rientro dal disavanzo del settore sanitario della 

Regione Lazio;

DETERMINA

Per i motivi esposti in narrativa di:

- Liquidare  la  fattura  n.  15  del  21/02/2020,  protocollo  IVA 

n.1985, emessa dalla società FULLCRO Srl (CIG:ZFA2BACA2D) 

per un importo complessivo di €2.700,00 (esente IVA) in ragione 

della partecipazione al corso formativo “Autocertificazione dei La-

boratori di Fase 1 Determina AIFA 809/2015” svolto nelle giornate 

del 05 e 06 febbraio 2019 rivolti al personale degli IFO;

- Far  gravare  la  relativa  spesa  di  €2.700,00  sul  conto 

n.502020302 bilancio 2020;

La U.O.C. Risorse Economiche curerà gli adempimenti relativi al pagamento della somma di cui 

alla presente determinazione.

La UOS Formazione curerà tutti gli adempimenti per l’esecuzione della presente determinazione. 

Il Dirigente della  UOS Formazione

Tiziana Lavalle

Documento  firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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22.10.2019 

 
 

 
 
 
 
 
 
 

 
 

Con il patrocinio della SIMeF  

e della SIFEIT  
 

 
 

Programma del Corso 
Autocertificazione dei Laboratori di Fase 1 

Determina AIFA 809/2015 
05-06.02.2020 

 
 
Premessa 
 

La conformità ai requisiti prescritti dalla Determina AIFA 809/2015 del 19 giugno 2015 (GU 
Serie Generale n.1 58 del 10.07.2015) dei Laboratori che eseguono analisi dei campioni 
provenienti da sperimentazioni cliniche di Fase I costituisce un elemento fondamentale di 
garanzia della affidabilità dei risultati delle sperimentazioni cliniche. 

 Il rispetto di tali requisiti sta divenendo sempre più vincolante in vista della definitiva 
entrata in vigore entro il 2020 del Regolamento UE n. 536/2014 sulla sperimentazione clinica 
dei medicinali.   

 Le condizioni essenziali per conseguire l’adeguamento dei Laboratori richiesto dalla 
Determina sono sostanzialmente riconducibili alla rigorosa adozione dei Principi di Buona 
Pratica di Laboratorio (Good Laboratory Practice, GLP) enunciati nel D.lgs. 50 del 2 marzo 
2007, declinati come opportuno per tenere conto della specificità delle sperimentazioni 
cliniche condotte secondo i criteri della Good Clinical Practice (GCP).   

 
Finalità del Corso 
 

Il Corso mira ad illustrare le modalità mediante le quali l’obiettivo suddetto può essere 
raggiunto con successo ed evidenziare al tempo stesso quali siano le criticità più frequenti che 
possono ostacolare il processo di adeguamento.  

Esso intende peraltro fornire agli operatori dei Laboratori di Fase I le necessarie 
indicazioni pratiche per una corretta gestione delle strutture, delle strumentazioni, della 
relativa documentazione ivi incluse le Procedure Operative Standard ed i protocolli di 
convalida dei sistemi computerizzati, requisiti tutti espressamente richiesti dalla Determina.   
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Docenti  
 

Sergio Caroli  

Direttore Scientifico Fullcro, Consigliere SIMeF, Consulente Centri di Fase I (già Dirigente 
di Ricerca dell’Istituto Superiore di Sanità), Roma  

Maria Francesca Cometa  

 Ispettore Senior GLP, Segretario Commissione Fase I, Istituto Superiore di Sanità, Roma 

Lorena Corradin  

 IT System Specialist  

Umberto Filibeck  

Docente a Contratto in Aspetti Regolatori nei Clinical Trials, LUISS Business School, Roma; 
Auditor, QA e Consulente Centri di Fase I (già Direttore Ispettorato GCP AIFA)   

Fabrizio Galliccia (in attesa di conferma)  

 Ispettore Senior GCP, Ufficio Attività Ispettive GCP e di Farmacovigilanza, AIFA, Roma  

Gianluigi Lunardi 

 Dirigente Farmacologia Clinica - Laboratorio analisi mediche e medicina trasfusionale -  
IRCCS Ospedale Sacro Cuore - Don Calabria, Negrar, Verona  

Paolo Primiero  

Docente a contratto in Clinical Monitoring, Corso di Laurea in Farmacia, Università di Tor 
Vergata; Presidente Fondazione Ricerca Traslazionale (FoRT) 

Alberto Terracina  

 Specialista in convalide, Al.Terr. Consulting S.r.l., Roma   

 

 
Destinatari  
 

Laboratori ed Unità Cliniche che eseguono sperimentazioni di Fase I 

Aziende Farmaceutiche  

Clinical Research Organizations  

Centri di Saggio in Buona Pratica di Laboratorio 

 
Struttura 
 

Lezioni intervallate da domande, discussioni allargate ed esercitazioni pratiche. 
 
Data e sede del corso 
 

05-06.02.2020  
 
Conference Center Roma, Sala Da Feltre, Via Benedetto Musolino, 7 - 00153 Roma 
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Numero massimo di partecipanti 
 

30  
 
Quota d’iscrizione  
 
€ 550,00 + IVA 22 % (fino al 15.01.2020)  

€ 450,00 + IVA 22 % per i Soci SIMeF, Pubblica Amministrazione  e iscrizioni cumulative  
 (fino al 15.01.2020)  
€ 600,00 + IVA 22 % (dopo il 15.01.2020)  

€ 550,00 + IVA 22 % per i Soci SIMeF, Pubblica Amministrazione  e iscrizioni cumulative  
 (fino al 15.01.2020)  
 

 
Informazioni ed iscrizioni 
 

federica.lunghi@fullcro.org 
 

 
Programma  
 
Giorno 1  
 
13:30 – 14:00 
Registrazione dei partecipanti  

 
14:00 – 14:30  
Caffè di benvenuto 

 
14:30 – 14:45  
Sergio Caroli 
Apertura del Corso  
 
14:45 – 15:15 
Umberto Filibeck   
Sintesi del quadro normativo attuale  

 

 
15:15 – 15:45  
Sergio Caroli  
Analisi e interpretazione dei requisiti generali previsti per i Laboratori di Fase I  

 
15:45 -16:15  
Esercitazione 1.  Compilazione di questionari a risposte multiple e relativa discussione 

 

 
16:15 – 16:45  
 

Fabrizio Galliccia (in attesa di conferma)  

 

Criticità emerse nella autocertificazione dei Laboratori di Fase I  
 
16:45 – 17:15 
Gianluigi Lunardi  
L’esperienza dei Laboratori di Fase I dell’IRCCS Ospedale Sacro Cuore - Don Calabria, Negrar, 
Verona  
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17:15 – 17:45 

Alberto Terracina 
Criteri di convalida di sistemi computerizzati  
 
17.45 – 18:30  
Esercitazione 2.  Compilazione di questionari a risposte multiple e relativa discussione 
 
18:30 
Termine del Giorno 1  
 
Giorno 2  
 
09:30 – 10:00  
Maria Francesca Cometa  
Ruolo e attività della Commissione per l'ammissibilità alla sperimentazione Clinica di Fase I  
 
10:00 – 10:30  
Sergio Caroli  
Procedure Operative Standard: impostazione, impiego, revisione  
 
10:30 – 11:00 
Paolo Primiero  
Monitoraggio delle attività di laboratorio  
 
11:00 – 11:30 
Pausa caffè  
 
11:30 – 12:00 
Lorena Corradin  
Il Database FACILE-DOC per la registrazione della documentazione generata da Laboratori di 
Fase I  
 
12:00 – 13:30  
Esercitazione 3.  Utilizzazione pratica del Database FACILE-DOC   
 

 
13:30 – 14:30  
Pausa pranzo  

 

 
14:30 – 16:30  
Esercitazione 4.  Esempio pratico di convalida di un sistema computerizzatoo   

 

 
16.30 – 17:00  

Discussione conclusiva sugli argomenti trattati  
 
17:00 
Termine del Giorno 2, chiusura del Corso e rilascio degli attestati   
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Scheda di iscrizione  
 

    

Compilare ed inviare per e-mail alla Sig.ra Federica Lunghi, federica.lunghi@fullcro.org 
FULLCRO S.r.l., Via Ignazio Guidi, 3 - 00147 Roma  
Tel., +39.06.58300.326 / 327   -  Fax, +39.06.58300.309 
 

Riferimenti Professionali 

Nome_______________________Cognome___________________________ 

Qualifica Professionale _____________________________________________ 

Azienda________________________________________________________ 

Indirizzo _______________________________________________________ 

CAP___________Città _________________ Provincia____________________ 

Telefono_____________Fax _____________E-mail______________________ 

Dati per fatturazione: 

Intestazione/Ragione sociale _________________________________________ 

Codice Fiscale ___________________________________________________ 

P. IVA ________________________________________________________ 

Codice univoco SDI ________________________________________________ 

Socio SIMeF:             □ Si             □ No 

Il pagamento relativo alla quota di iscrizione va effettuato entro e non oltre il 31 dicembre 2020 
tramite Bonifico Bancario intestato a FULLCRO S.r.l., Via I. Guidi, 3 - 00147 Roma. c/o Banca 
Unicredit, Agenzia Roma Statuto, IBAN: IT47D0200805209000102302817 
 
Causale: Iscrizione Corso Autocertificazione dei Laboratori di Fase I + nominativo 
partecipante 

Le cancellazioni dopo il 15.01.2020 non daranno diritto ad alcun rimborso. 

Saranno accettate invece eventuali sostituzioni nominative senza supplementi. 

 

Data______________________ Firma________________________________ 

 
Quota d’iscrizione  
 

€ 550,00 + IVA 22 % (fino al 15.01.2020)  

€ 450,00 + IVA 22 % per i Soci SIMeF, Pubblica Amministrazione  e iscrizioni cumulative  
 (fino al 15.01.2020)  
€ 600,00 + IVA 22 % (dopo il 15.01.2020)  

€ 550,00 + IVA 22 % per i Soci SIMeF, Pubblica Amministrazione  e iscrizioni cumulative  
 (fino al 15.01.2020)  
 
 
 
 

 



22.10.2019 

 
 
 

INFORMATIVA AI SENSI DELL’ART. 13 Regolamento EU 2016/679 
 

 
Gentile partecipante, 

le disposizioni del Regolamento Europeo sul trattamento dei dati personali, di seguito indicato come GDPR, 
impone che gli stessi siano trattati in conformità ai principi di correttezza, liceità e trasparenza, a tutela della Sua 
riservatezza e dei Suoi diritti. 

 
Precisiamo che i dati personali che ci ha fornito spontaneamente nel retrostante modulo di adesione ed in 

ragione della partecipazione al “Corso Sperimentazioni di Fase I”, ovvero quelli che saranno da Lei ulteriormente 
forniti o aggiornati, verranno trattati da questa Società, dai Responsabili e dai Soggetti autorizzati da essa 
designati unicamente per finalità correlate al citato “Corso”; non verranno, pertanto, diffusi o ceduti in alcun modo. 

 
Il conferimento dei dati richiesti sono altresì obbligatori per la partecipazione. 
L'eventuale rifiuto a fornire tali dati comporta l'impossibilità della sua partecipazione al “Corso” stesso. 
Il conferimento dei dati richiesti è indispensabile per Fullcro S.r.l. per l'assolvimento dei suoi obblighi di 

legge e contrattuali. 
Il trattamento sarà effettuato sia con strumenti cartacei che elettronici, nel rispetto delle misure di 

sicurezza indicate dal Codice e delle altre individuate ai sensi del GDPR. 
I dati verranno conservati secondo le indicazioni delle Regole tecniche in materia di conservazione 

digitale degli atti definite dal Garante della Privacy, nei tempi e nei modi indicati dalle Linee Guida da esso emanate. 
Al termine del periodo di trattamento che non sarà superiore ad un anno, i dati verranno cancellati. 

Gli interessati hanno diritto a richiedere il rilascio di una copia gratuita dei dati personali oggetto di 
trattamento. 

Se la richiesta avviene per il tramite di mezzi elettronici, salva diversa volontà espressa dell’interessato, le 
informazioni saranno fornite in formato elettronico di uso comune. 

Il Titolare del trattamento dei dati è Fullcro S.r.l. – Via Ignazio Guidi, 3 00147 Roma - telefono 06.58300326 
fax 06.58300327, indirizzo di Posta elettronica certificata fullcrosrl@legalmail.it - indirizzo di posta ordinaria: 
info@fullcro.org. 

Il Dipendente ed il Collaboratore potrà rivolgersi al Titolare del trattamento o al Responsabile senza 
particolari formalità per far valere i propri diritti, così come previsto dall'articolo 7 del Codice (e dagli articoli 
collegati), e dal Capo III del GDPR. 
 

Dott. Flavio Della Rocca 

 
 
 
La/il sottoscritta/o _______________________________________________________________ dichiara di aver 
ricevuto in data odierna l'informativa ai sensi dell’art. 13 del Regolamento Europeo 2016/679 per il trattamento dei 
dati personali. 
 
 
Data e firma ___________________________________________ 
 






















