ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ) ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

UOC Sviluppo Organizzativo e del Capitale Umano

11 dirigente della UOC Sviluppo Organizzativo e del Capitale Umano
in virtu della delega conferita con deliberazione N°327/2025

HA ASSUNTO LA PRESENTE DETERMINAZIONE

N. 559 del 16/06/2025

OGGETTO: IMPEGNO DI SPESA SI 520 EURO NEI CONFRONTI DEL DR. S.C. IN RELA-
ZIONE ALLE 4 ORE DI DOCENZA DEL CORSO DI AGGIORNAMENTO SULLA LINEA
GUIDA ICH GCP E6 (R3) SVOLTE IN DATA 3 GIUGNO 2025 PRESSO IL CENTRO DI FOR-
MAZIONE R. BASTIANELLI (CIG:B73E411E8A)

Esercizi/o e conto 2025-502020302  Centri/o di costo 1000100
- Importo presente Atto: € 520,00

- Importo esercizio corrente: € 520,00

Budget

- Assegnato: € -

- Utilizzato: € -

- Residuo: € -

Autorizzazione n°: 2025/1 FORM

Servizio Risorse Economiche: Giovanna Evangelista

UOC Sviluppo Organizzativo e del Capitale Umano Proposta n® DT-598-2025

L’estensore Il Dirigente della UOC Sviluppo Organizzativo e

del Capitale Umano
Giacomo Gunnella

Giuseppe Zappala
I1 Responsabile del Procedimento

Giacomo Gunnella

La presente determinazione si compone di n°® 4 pagine e dei seguenti allegati che ne formano parte integrante
e sostanziale:
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REGINA ELENA SAN GALLICANO

ISTITUTI DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO

documenti per determina impegno di spesa nei confronti del Dott. Caroli

Visto

Vista

Visto

Visto

Vista

Visto

Vista

11 Dirigente della UOC Sviluppo Organizzativo e del Capitale Umano

il decreto legislativo 30 dicembre 1992 n. 502 e successive modificazioni ed inte-
grazioni;

il decreto legislativo 16 ottobre 2003 n. 288 e il decreto legislativo 23 dicembre
2022 n. 200 di riordino della disciplina degli Istituti di ricovero e cura a carattere
scientifico;

la legge regionale 23 gennaio 2006, n. 2;

I’ Atto Aziendale adottato con deliberazione n. 153 del 19 febbraio 2019 e appro-
vato dalla Regione Lazio con DCA n. U00248 del 2 luglio 2019, modificato e in-
tegrato con deliberazioni n. 1254 del 02 dicembre 2020, n. 46 del 21 gennaio 2021
e n. 380 del 25 marzo 2021, approvate dalla Direzione Salute e Integrazione So-
ciosanitaria della Regione Lazio, con Determinazione n. G03488 del 30 marzo
2021;

il Decreto del Presidente della Regione Lazio n. TO0015 del 12 febbraio 2025
avente ad oggetto “Nomina del Direttore Generale dell’Azienda Sanitaria Locale
dell’IRCCS Istituti Fisioterapici Ospitalieri (Art. 8, comma 7 bis, della legge re-
gionale 16 giugno 1994, n. 18 e s.m.i.)”;

la deliberazione n. 160 del 18 febbraio 2025 di presa d’atto dell’insediamento del
Direttore Generale dell’IRCCS Istituti Fisioterapici Ospitalieri Dott. Livio De An-
gelis;

il D.M. del Ministero della Salute del 20 giugno 2024 di conferma del riconosci-
mento del carattere scientifico dell’IRCCS di diritto pubblico a Istituti Fisioterapi-
ci Ospitalieri (IFO) relativamente alla disciplina di “oncologia” per I’Istituto Na-
zionale Tumori Regina Elena (IRE) e alla disciplina di “dermatologia” per I’Istitu-
to Santa Maria e San Gallicano (ISG);

la deliberazione n. 327 del 3 aprile 2025 di attribuzione delle deleghe ai Dirigenti
del Ruolo Professionale, Tecnico e Amministrativo da parte del Direttore Generale
degli IFO;
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Premesso

Considerato

Vista

Rilevato

Rilevato

Ritenuto

Attestato

ISTITUTO NAZIONALE TUMORI ! ’ ISTITUTO DERMATOLOGICD

REGINA ELENA SAN GALLICANO
che il giorno 3 Giugno 2025, si ¢ svolto presso il Centro di Formazione R. Bastia-
nelli il corso di aggiornamento sulla linea guida ICH GCP E6 (R3);

che con nota prot.n.6862 del 07/05/2025 ¢ stato affidato 1’incarico di docenza del
corso al Dott. Sergio Caroli;

che con nota assunta al protocollo generale n. 7269 del 14/05/2025, il Dott. Sergio
Caroli ha accettato I’incarico di docenza;

la deliberazione n. 340 del 10/03/2020 con al quale viene regolamentata 1’attivita
didattica e I’accesso alla formazione del personale interno;

che il regolamento della formazione dell’TFO, prevede un compenso di 130 euro
I’ora per incarichi di docenze nei confronti di professionisti esterni altamente qua-
lificati, con esperienza pluriennale;

che il Dott. Sergio Caroli, ha diritto ad un compenso di € 520 per I’attivita di do-

cenza svolta come di seguito specificato:

e 4 ore di docenza svolte il giorno 3 giugno 2025 presso il centro

di formazione R. Bastianelli (130 euro/h);

che il corso in argomento rientra tra le prestazioni di servizi esenti da imposta.
(esente IVA in quanto I'Attivita di Didattica e Formazione rientra tra le operazioni
esenti art.10 del DPR n.633/72 comma 20);

pertanto opportuno di:

- assumere I’impegno di spesa di € 520,00 quale somma da corrispondere al
Dott. Sergio Caroli in ragione delle 4 ore di docenza del corso di aggiornamen-
to sulla linea guida ICH GCP E6 (R3) svolte in data 3 giugno 2025 presso il
centro di formazione R. Bastianelli;

- far gravare la relativa spesa di € 520 sul conto 502020302 bilancio 2025 e li-
quidare con CIG: B73E411E8A;

che il presente provvedimento, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e
nella sostanza ¢ totalmente legittimo e utile per il servizio pubblico, ai sensi
dell’art. 1 della legge 14 gennaio 1994, n. 20 e successive modifiche, nonché alla
stregua dei criteri di economicita e di efficacia di cui all’art. 1, primo comma, del-
la legge 7 agosto 1990, n. 241, come modificata dalla legge 11 febbraio 2005, n.
15;

Determina
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Per 1 motivi di cui in narrativa che si intendono integralmente confermati di:

- assumere I’impegno di spesa di € 520,00 quale somma da corrispondere al Dott. Sergio Caroli in
ragione delle 4 ore di docenza del corso di aggiornamento sulla linea guida ICH GCP E6 (R3)
svolte in data 3 giugno 2025 presso il centro di formazione R. Bastianelli;

- far gravare la relativa spesa di € 520,00 sul conto 502020302 bilancio 2025 e liquidare con CIG:
B73E411E8A;

La UOC Sviluppo Organizzativo e del Capitale Umano curera tutti gli adempimenti per 1’esecuzio-
ne della presente determinazione.

I1 Dirigente della UOC Sviluppo Organizzativo e del Capitale Umano

Giuseppe Zappala

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

Dott. Sergio Caroli

Indirizzo “sergio.caroli@gmail.com”

‘Oggetto: Incarico di docenza

Gent.mo Dott Sergio Caroli

con la presente chiedo alla S.V. la disponibilit a partecipare all’'evento formativo seguente;
TITOLO Corso di aggiornamento sulla Linea Guida ICH GCP E6(R3)
Previsto presso IFO il 3.06.2025
Organizzato da TFQ.
L’evenfo formativo & accreditato ECM.
Per il Suo intervento, della durata di §ore & previsto un compenso € 520,00

11 Suo contributo didattico & necessario per poter sviluppare competenze su Linea Guida ICH GCP
E6(R3} pertanto diventa essenziale per I'tmpatto atteso della formazione.

Nel ringraziarLa, si allega il modulo di accettazione da rinviare per attivare i successivi procedimenti.

In attesa di poterla incontrare, Le porge cordiali saluti,

Data_O6.0S. 2025

Firma del Responsabile Scientifico dell'evento \.S_\@\ N k{t@b
I

o
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Al Responsabile della Formazione

H sottoscritto ___Sergio Caroli

Nato a _Roma__ il __ 25/06/1943
Codice Fiscale __CRLSRG43H25H5013 Residente a

— Cerveteri Marina Via
_degli Ontani__N,_4_cap_ 00052 tel n. cell n._+39 335 694 4918
e~mail Sergio.Caroli@libere.it
Iscritto [_| Albo []ordine N. Iscrizione Provincia

[JX titolare di Partita IVA individuale (persona fisica) _13158521008

[[]Persona Giuridica denominazione

Sede Legale Partita IVA,

DICHIARA di accettare l'incarico didattico per: Linea Guida ICH GCP E6(R3)

Durata4 ore Periodo 03.06.2025

Rinuncia al compenso previsto

[(]1X in ottemperanza del Codice Etico della Formazione, di non essere conluge, il convivente, il parente g 'affine, del
Responsabile della Formazione o di un componente della Direzione Strategica o delle Direzioni Scientifiche o delle

Direzioni Dipartimentali interessate all’evento formativo.
- Titolo di studio: _Laurea

(indicare il pil1 elevato. Es. laurea, scuola di specializzazione, dottorato di ricerca, ecc)
- Descrizione titolo di studio: ___Chimica

(es: scienze giuridiche, economia aziendale, ecc.)

- Cittadinanza: 1taliana

(e perisoli cittadini extracomunitari)

- Data richiesta permesso di soggiorno: - Scadenza permesso di soggiorne:

- Motive permesso di soggiorno:

(sono considerati solo permessi di sogglorne rilasciati per la causale lavoro)

. I sottoscritto esprime il consenso al trattamento, alla comunicazione e alla diffusione in Italia e alfestere def propri dati personali da
depli Istituti Fisioterapici Ospitalieri, ai sensi di quanto previsto dal Regolamento UE 679/2016 e successive Integraziond.
11 sottoscritto autorizza inoltre a pubblicare, negli allegau alla determina di incarico, anche i documenti con la firma autografa
eventualmente presente.
Allega:
- curriculum vitae et studiorum in formato eufopeo

-per i soli cittadini extracomunitari copia del permesso di soggiorno.

Luogoe data Roma Firma

Sergio Caroli -
11.05.2025
19:02:46
GMT+02:00
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Istituti Fisioterapici Ospitalieri - Providern. 1270

Titolo evento, Edizione

Corso di aggiornamento sulla Linea Guida ICH GCP E6(R3) a cura di
Sergio Caroli Centro di Formazione Raffaele Bastianelli

Sede di svolgimento
dell'evento

CENTRO CONGRESSI BASTIANELLI -AULA A

Data di svolgimento

3 giugno 2025

Destinatari dell’attivita
formativa

Personale coinvolto negli studi di Fasel e di tutte le alire sperimentazioni
Cliniche (FASE 2/3/4)

Obiettivi Formativi

Ilcorso mira ad acquisire una completa panoramica della revisione GCP E6 (R3), ad
approfondire le novita riguardantila struttura del documento, le responsabilita degli
attori coinvolti e il capitolo riguardante la convalida dei sistemi elettronici

Numero crediti previsti

6

Responsabile Scientifico

Dott.ssa Marianna Introna /Dott.ssa Katia Maria Messana

Martedi 03 giugno 2025

h. 10:00-12:00

Lezione sulla Linea Guida ICH GCP E6(R3) dedicata in particolare agli
argomenti seguenti:

- evoluzione del quadro regolatorio in ambito GCP;

- innovazione apportata dalla Linea Guida ICH GCP E6(R3);

- applicazione del Regolamento (CE} 536/2014;

- responsabilita specifiche per Promotore, Sperimentatore ¢ Comitati etici;
- adozione del concetto rischio;

- convalida dei sistemi computerizzati in sperimentazione clinica;

- privacy e sperimentazione clinica;

~ deviazioni critiche;

- Determina AIFA 809/2015 e sua possibile revisione.

h.12:00-13:00 Esercitazioni con questionari a risposta multipla e a testo libero.

h.13:00- 14:00 Pausa

h.14:00 -14:20

Esame delle risposte date ai questionari
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