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Michela

Dal gennaio 1997 mi sono 
sempre occupata di 
preparazione controllo di 
qualità di radiofarmaci PET e 
SPECT nel reparto di 
Radiofarmacia.
Fin dal mio arrivo mi sono 
dedicata allo studio degli 
aspetti regolatori e dei vari 
sistemi della qualità (GMP, 
GLP ISO etc)

Nel 2001 sono stata coinvolta 
nel progetto di realizzazione 
dell’Officina Farmaceutica di 
IFC (Progetto IFC-GEHC).  

Da luglio 2009 ho ottenuto 
il Decreto d’idoneità a 
svolgere la funzione di 
Persona Qualificata 
presso officine 
farmaceutiche 
autorizzate alla 
produzione di farmaci

Dal 2003 sono 
Responsabile 
Assicurazione della 
Qualità dell’Officina 
Farmaceutica dell’Istituto 
per la Produzione di18FDG

Dal 2010 sono divenuta 
Responsabile del 
Servizio di Assicurazione 
della Qualità dell’Istituto 
e sempre dal 2010 
ricopro il ruolo di 
Rappresentante della 
Direzione per la Qualità 

Dal mese novembre 
2015 coordino il 
progetto di 
performance 
management di IFC
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La produzione di radiofarmaci

Validazioni
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produttivo
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Sistema documentale
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nucleare
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(Progetto IFC-
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Redazione e controllo della documentazione 

Gestione delle deviazioni e dei risultati analitici fuori specifica

Gestione dei piani di convalida, calibrazione e manutenzione 

Gestione dei cambiamenti

Gestione dei reclami, recall

Qualifica dei fornitori

Revisione e chiusura BR

Gestione Formazione del personale

Ispezioni al sistema della qualità (interne, AIFA, ISO 9001, AIC)

Analisi dei dati e redazione del Product Quality Review e 
riesame della direzione

Gestione Sistema Qualità 
Officina Farmaceutica



The role of quality management system in the monitoring and 
continuous improvement of GMP regulated short-lived 
radiopharmaceutical manufacture 
M. Poli •  D. Petroni •  A. Berton •  E. Campani •  C. Felicini •  S. Pardini • L. Menichetti •  P. A. Salvadori

Accred Qual Assur (2014) 19:343–354



Il Progetto Qualità

Certificazione di IFC secondo la Norma 
ISO 9001:2008
(CdI 14 ottobre 2010)

Certificazione Officina 
Farmaceutica 

secondo la Norma 
ISO 9001:2008

2011 2013

Certificazione core 
activities di IFC 

secondo la Norma 
ISO 9001:2008

Diffusione del 
modello IFC 

In progress



Fase 1: Certificazione Officina 
Farmaceutica secondo ISO 9001:2008

M. Poli, D. Petroni, S. Pardini, P.A. 
Salvadori, L. Menichetti, “Harmonisation 
between GMP and ISO 9001:2008 for 
radiopharmaceuticals production in an 
Italian Research Institute”, BARQA Annual 
Conference, 2011.

M. Poli, D. Petroni, S. Pardini, P.A. 
Salvadori, L. Menichetti, “Implementation 
of a quality assurance system according 
to GMP and ISO 9001:2008 standard for 
radiopharmaceutical production in a 
public research centre”, Accred Qual 
Assur, 17, 341-348 (2012).

D. Petroni, M. Poli, L. Campisi, P.A. 
Salvadori, L. Menichetti, “Implementation 
of Good Manufacturing Practice in small-
volume production of [18F]FDG: a case 
report of performance measurements”, J 
Radioanal Nucl Chem, 293:757–762 (2012). 

Dal 31 gennaio 2013 entra in vigore la nuova versione del cap 1 vol 4 della EU Guidelines 
for Good Manufacturing Practice for Medicinal Products for Human and Veterinary Use in 

cui si armonizzano GMP e ISO e si parla di qualità del processo.

Analisi dei requisiti ISO 9001:2008 rispetto alla 
GMP

Implementazione della documentazione 
secondo

norma ISO 9001:2008 e non prevista dalla GMP

Training del personal per la norma ISO 
9001:2008

Audit interno e riesame della direzione 

Scelta dell'ente certificatore

Audit per la certificazione ISO 9001:2008 

GMP

ISO



Fase 2: Certificazione IFC secondo UNI 
EN ISO 9001:2008

Management review

Planning and 
Monitoring of the 

objectives
Management reviewAnalysis of data
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Fase 2: Opportunità e Criticità

Michela Poli, Silvia Pardini, Ilaria Passarelli, Ilaria Citti, Davide Cornolti, Eugenio Picano 
The 4 A's improvement approach: a case study based on UNI EN ISO 9001:2008 Total Quality 
Management & Business Excellence. (Vol 26 N° 11, 111-1130; 2015)

Opportunità

Definizione della missione e della 
strategia con obiettivi e indicatori 
chiari
Standardizzazione attraverso le 
procedurizzazione delle attività
Monitoraggio del sistema 
Riesame della Direzione

Criticità

Perdita di “creatività” 
Aggravio del carico di lavoro
Non viene colta l’opportunità che 
deriva dal miglioramento della 
performance organizzativa
Raccolta dei dati 
Gestione delle non conformità
Gestione dei fornitori



Il progetto "Le 4A del Miglioramento: Audit-Awareness-Assessment-
Accountabily”è risultato 4° classificato ed è stato finanziato con 10.000 euro, 
per: 

“aver dato impulso alla cultura della qualità all'interno dell'Ente, oltre che 
importanza al corretto utilizzo dei dati e dei comportamenti, attraverso 
l'implementazione di un sistema di gestione certificato, basato su standard di 
qualità internazionali”.

Fase 3: Diffusione del modello 
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FourA: le 4 A del miglioramento



Cofinanziamento per il progetto Sicurezza Tramite 
Assicurazione della Qualità in Ricerca (STAR). 

Finanziamento di progetti congiunti di alta formazione attraverso 
l’attivazione di assegni di ricerca nell’ambito del POR CRO FSE 2007-2013 
Asse IV – Capitale Umano.
“Favorire le opportunità di sviluppo del capitale umano attraverso percorsi di 
alta formazione in ambiti multi- e inter-disciplinari: la proposta del CNR 
Toscano” del progetto di alta formazione in regime di cofinanziamento con 
la Regione.

http://www.ricercatoscana.it

Il progetto finanziato con 30.000 euro riprende i temi del progetto qualità e 
affronta anche la parte di gestione della sicurezza sul lavoro (OHSAS 18001). 

Fase 3: Diffusione del modello 



• Definizione del “cliente nel settore 

ricerca”

• Proprietà intellettuale 

• Benessere organizzativo 

• Risk management

• I prodotti della ricerca 

• Comunicazione interna

• La valutazione della qualità nella 

ricerca

• Obiettivi e indicatori 

• Trasferimento tecnologico

• La progettazione 

Fase 3: Diffusione del modello 



Stabilimento Farmaceutico Militare di Firenze Agenzia industrie della 

Difesa per ISO 9001 e GMP (con Spin off Ergo Scuola S. Anna)

Laboratorio Obesità, Diabete e Rischio Cardiometabolico per ISO 

9001 e GLP 

Stabulario di Area per ISO 9001 e GLP

Banca Biologica per ISO 9001

Fly & Sense (Droni) per ISO 9001

QUIPU srl per ISO 9001 (Spin off CNR)

CQR srl per ISO 9001 (Spin off CNR)

Fase 3: Diffusione del modello 
Attività di consulenza



M. Poli, D. Petroni, S. Pardini, P.A. Salvadori, L. Menichetti, “Harmonisation 
between GMP and ISO 9001:2008 for radiopharmaceuticals production in an 
Italian Research Institute”, BARQA Annual Conference, 2011.

M. Poli, D. Petroni, S. Pardini, P.A. Salvadori, L. Menichetti, “Implementation of a 
quality assurance system according to GMP and ISO 9001:2008 standard for 
radiopharmaceutical production in a public research centre”, Accred Qual 
Assur, 17, 341-348 (2012).

D. Petroni, M. Poli, L. Campisi, P.A. Salvadori, L. Menichetti, “Implementation of 
Good Manufacturing Practice in small-volume production of [18F]FDG: a case 
report of performance measurements”, J Radioanal Nucl Chem, 293:757–762 
(2012). 

Michela Poli, Silvia Pardini, Ilaria Passarelli, Ilaria Citti, Davide Cornolti, Eugenio 
Picano The 4 A's improvement approach: a case study based on UNI EN ISO 
9001:2008 Total Quality Management & Business Excellence. Vol 26 N° 11, 111-
1130 (2015)

M. Poli, D. Petroni, A. Berton, E. Campani, C. Felicini, S. Pardini, L. Menichetti, P.A. 
Salvadori The role of quality management system in the monitoring and 
continuous improvement of GMP-regulated short-lived
radiopharmaceutical manufacture. Accred Qual Assur (2014) 19:343–354

Fase 3: Diffusione del modello 
Divulgazione scientifica



Questionario di soddisfazione

Sperimentazione Nazionale Family Audit

Campagna Europea 
Lavoriamo insieme per la prevenzione dei Rischi

Iniziative per la formazione del personale

Altre iniziative: 
Internal Customer Satisfacion

Per la norma ISO 9001:2008, la gestione in qualità delle risorse umane, è uno dei processi 
fondamentali per il successo dell’organizzazione: il lavoratore è considerato il cliente 

“interno” per eccellenza e la sua soddisfazione è obiettivo di qualità 



L’Istituto partecipa alla Sperimentazione nazionale Family Audit. 
Strumento di management per la conciliazione tra vita familiare e vita 
lavorativa. 
La sperimentazione accoglie 50 organizzazioni sul territorio nazionale. (In 
collaborazione con il Dipartimento per le Politiche della Famiglia presso la 
Presidenza del Consiglio dei Ministri e la Provincia Autonoma di Trento).

Altre iniziative: 
Sperimentazione nazionale family Audit

!



Relazione alla “Giornata nazionale di promozione della rete dei partner”. “L’esperienza 
dell’Istituto di Fisiologia Clinica” Roma 6 Novembre 2012 

Relazione al convegno Sicurezza - Conoscere e Condividere. “Lavoriamo insieme per la 
prevenzione dei rischi Campagna europea 2012/2013: L’esperienza dell’Istituto di Fisiologia 
Clinica”. (Pubblicazione STAR ISBN 9788879580984) Area della Ricerca di Pisa-29 Novembre 
2012 

Relazione al convegno Sicurezza e salute sul lavoro. Quale cultura e quali prassi? “Migliorare 
la sicurezza e la salute sul luogo di lavoro attraverso la partecipazione dei lavoratori: 
l’esperienza dell’Istituto di Fisiologia Clinica”. Bertinoro, 18-19 ottobre

Relazione a cerimonia di chiusura della campagna

Premio per la buona pratica CREAZIONE DI SUPPORTI AUDIO-VIDEO INFORMATIVI/FORMATIVI 
CON LA PARTECIPAZIONE DEI LAVORATORI Napoli 30 ottobre 2013. 

La buona pratica CREAZIONE DI SUPPORTI AUDIO-VIDEO INFORMATIVI/FORMATIVI CON LA 
PARTECIPAZIONE DEI LAVORATORI è stata validata dalla Commissione Consultiva 
Permanente del Ministero del Lavoro e Politiche Sociali 

Mauro Boni, Ilaria Citti, Davide Cornolti, Silvia Pardini, Ilaria Passarelli, Eugenio picano, 
Michela Poli, Sabrina Tozzi. “Migliorare la sicurezza e la salute sul luogo di lavoro attraverso la 
partecipazione dei lavoratori: l’esperienza dell’Istituto di Fisiologia Clinica. Sicurezza e salute 
sul lavoro. Quale cultura e quali prassi? Franco Angeli (2015) 363-373 

Altre iniziative: 
Campagna Europea Sicurezza



Il progetto: IFC conosce se stesso

Definizione della 
Visione e della 

Strategia

Analisi del sistema 
e mappatura dei 

processi

Richiesta di 
missione

Verifica Ufficio 
missioni

Compilazione modulo 
di richiesta

Invio alla direzione 
per autorizzazione

Fine

SI

NO

Firma di 
Autorizzazione

SI

NO
Verso un altro processo

Invio modulo di 
richiesta
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Gruppo di lavoro
Amministrativo Direzione

Dirigente di ricerca esperto progetti 
Europei Nazionali Regionali

Esperto comunicazione
Amministrazione

Ricercatore esperto progetti Europei 
Nazionali Regionali
Responsabili UOS

Ufficio del personale
Tecnico web

Qualità
Grant

Giovane ricercatore

Mappare i processi dell’Istituto
Gestire la procedura di feedback



Mappatura dei processi 
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Per la mappatura dei processi s’intende partire dal ma-
cro-processo “Progetto scientifico” andando ad iden-
tificare tutti i processi correlati che concorrono alla 
realizzazione del “Progetto” nell’intero suo ciclo di vita. 
Nella mappatura saranno coinvolti tutti gli attori che a 
vario titolo concorrono alla realizzazione dei processi. 

Nella figura 13 è schematizzato il ciclo del progetto in 
tutte le sue componenti.
Nell’ambito di quanto sopra descritto la Direzione no-
mina un gruppo di lavoro (GdL) a cui viene affidato il 
duplice compito di ricavare un quadro, il più oggettivo 
possibile, dei punti di forza e di debolezza dell’Istitu-
to attraverso l’individuazione dei processi critici, con 
lo scopo di migliorarne le prestazioni. Al GdL compete 
inoltre il compito di fornire alla Direzione indicazioni 
utili circa l’identificazione degli indicatori di prestazione 
dei vari processi.

Il GdL, rappresentativo delle diverse realtà dell’Istituto, 
sia in termini di competenze specifiche (Servizi e Ma-
croaree), sia in termini di rappresentatività delle varie 
componenti dell’organizzazione (es: ricercatori, tecnici 
e amministrativi), è composto da dipendenti che han-
no dimostrato capacità personali (attitudine al dialogo, 
flessibilità, assenza di conflittualità manifeste all’interno 
dell’Istituto, ecc.) e professionali (conoscenza dell’orga-
nizzazione, competenze specifiche sui processi, ecc.). 
Il GdL è inoltre bilanciato per sesso ed età. Il coordina-
mento del gruppo è in capo al responsabile del progetto. 

Nella mappatura dei processi, che coinvolgerà pro-
gressivamente l’intero Istituto, sarà richiesta la colla-

borazione di tutti: i responsabili dei servizi dovranno 
individuare i processi che appartengono alla propria 
funzione, provvedere alla integrazione/modifica di 
quanto proposto dal GdL e dovranno indicare il perso-
nale proprietario del singolo processo che provvederà 
materialmente alla mappatura. 

Questo tipo di approccio renderà necessario e indi-
spensabile un coordinamento tra i diversi servizi poiché 
emergeranno processi trasversali, che iniziano e fini-
scono in strutture diverse. La finalità della mappatura è 
proprio quella di individuare i processi nella loro interez-
za indipendentemente dalle strutture che li gestiscono. 
Il processo di autovalutazione del sistema organizza-
tivo iniziato con la mappatura dei processi, da parte 
del GdL, prosegue in maniera sistematica: lo scopo è 
quello di creare una procedura di feed-back continuo 
ed immediato di verifica sui risultati che sia in grado 
di monitorare l’esito delle decisioni prese e delle azio-
ni mediante l’utilizzo del metodo Common Assessment 
Framework (CAF).
Il CAF, nato dalla cooperazione tra i Ministri delle fun-
zioni pubbliche dell’UE, è uno strumento del Total Quali-
ty Management ispirato al modello di eccellenza EFQM 
della European Foundation for Quality Management. Il 
CAF si basa sul principio che i risultati eccellenti relativi 
alla performance organizzativa, si ottengono attraver-
so una leadership che guidi l’organizzazione tramite le 
politiche e le strategie di gestione del personale, delle 
partnership, delle risorse e dei processi.

IL CICLO DEL PROGETTO

pianificazione2
chiusura5

finanziamento3
realizzazione4

IDENtificazione1

Individuazione del bando

Idea progetto
Valutazione ex ante
Studio di fattibilità
Ricerca partner

Quadro Logico: obiettivi generali, obiettivi 
specifici, Risultati, Attività

Progettazione esecutiva: progetto scientifico,
risorse umane, budget

Presentazione della proposta

Proposta di finanziamento
Negoziazione

Firma del contratto
Convenzioni operative, Accordi

Realizzazione delle attività
Gestione dei processi di cambiamento e dei rischi
Documentazione e reportistica
Valutazione dello stato di avanzamento
del progetto
Disseminazione dei risultati

Chiusura amministrativa 
Chiusura del contratto 
Archiviazione dati e lezioni apprese

1

2

3

4

5

Figura 13-Il ciclo del progetto scientifico

77 Processi analizzati
44 Azioni di miglioramento individuate

8 con priorità elevata 



Rapporto di valutazione

44



La mappatura: la scheda processo
• Descrizione del processo

• Vincoli

• Risorse assegnate

• Tempo

• Clienti del processo

• Interazioni con gli altri 
processi

• Dettaglio delle attività

• Tempo di esecuzione

Scheda Processo 
 
	
Denominazione   

Descrizione   

Vincoli  

Risorse  

Tempo  

Clienti del processo  

Proprietario   

Processi correlati  

Elenco delle attività 

N° Denominazione Tempo Responsabile 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    
	



Primi dati



Il feedback continuo: 
Il Common Assesment Framework

Il metodo CAF è uno strumento di TQM sviluppato 
dall’EIPA (European Institute of Public Administration)  

Istituto di Fisiologia Clinica del CNR - Piano della performance 2016-2018   -23 / 26
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Figura 14-Il modello CAF

Il modello risulta diviso in due parti: la parte sinistra è 
composta dai Fattori abilitanti, cioè gli elementi di tipo 
organizzativo che concorrono al raggiungimento dei ri-
sultati riportati nella parte destra come mostrato nella 
figura 14.

Per la conduzione dell’autovalutazione è stato scelto 
l’approccio diffuso che coinvolge tutto il personale e 
che prevede:

Interviste semi strutturate ai responsabili (servizi, 
progetti, macroaree); 
Questionario al personale;
Raccolta delle evidenze relativamente alle azioni 
di miglioramento introdotte in seguito della valu-
tazione preliminare;

Contestualmente alla valutazione dei fattori abilitan-
ti il GdL analizzerà i risultati conseguiti dall’Istituto in 
termini di performance (analisi degli indicatori di pre-
stazione). 

I risultati dei questionari, gli esiti delle interviste e l’a-
nalisi delle evidenze relativamente ai risultati saranno 
valutati dal  GdL che preparerà un report di valutazione 
e il conseguente piano di miglioramento che sarà co-
municato a tutto il personale.

Una comunicazione chiara e coerente durante le fasi 
significative del progetto è il segreto per assicurarne 
il successo. E’ necessario far comprendere a tutti lo 
scopo del progetto in modo da coinvolgere il personale, 
favorire la condivisione degli obiettivi e stimolare la par-
tecipazione al miglioramento.
Per questo motivo sarà preparato un piano di comuni-
cazione che garantisca che tutti siano consapevoli di 
ciò che gli si chiederà di fare. Il piano di comunicazione 

deve prevedere incontri di ritorno in cui discutere i pro-
gressi del progetto.

La comunicazione sarà sviluppata per informare siste-
maticamente tutto il personale sulle modalità di svol-
gimento del processo, sugli obiettivi a breve e lungo 
termine, sui piani di attività, sui progressi nel tempo e 
sui risultati conseguiti. E’ necessario comunicare che 
l’obiettivo dell’autovalutazione è il miglioramento conti-
nuo e che la disponibilità da parte di coloro che verran-
no coinvolti nel processo è essenziale per migliorare le 
prestazioni dell’Istituto.

E’ inoltre importante comunicare che tutti saranno 
coinvolti nell’attività di autovalutazione e di migliora-
mento per le aree di propria competenza e che il con-
tributo di tutti è essenziale per il conseguimento dei 
risultati attesi.

I dettagli sono descritti nel progetto “IFC conosce se 
stesso”, considerato, di fatto, il piano operativo per i 
primi 18 mesi di attività.

In tabella 4 è riportato il cronoprogramma relativo 
all’implementazione del progetto di performance ma-
nagement per lFC.

leadership politiche
e strategie

partnership
e risorse

gestione
del personale

processi risultati chiave
di performance

risultati relativi
ai clienti

risultati relativi
alla società

risultati relativi
al personale

F AT T O R I r i s u ltat i

i n n o va z i o n e  e  a p p r e n d i m e n t o



Il più grande vantaggio competitivo di 

un’organizzazione è la sua capacità di imparare e 

di tradurre rapidamente in azioni ciò che ha 

appreso

Jack Welch


