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OGGETTO: REGOLAMENTO DI ORGANIZZAZIONE E FUNZIONAMENTO (ROF) DELL’IRCCS
ISTITUTO ORTOPEDICO RIZZOLI

IL DIRETTORE GENERALE

Richiamati:

® il D. Lgs. 30 dicembre 1992, n. 502, “Riordino della disciplina in materia sanitaria, a norma
dell'articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 4217;

® il D. Lgs. 16 ottobre 2003, n. 288, "Riordino della disciplina degli Istituti di ricovero e cura a carattere
scientifico, a norma dell'articolo 42, comma 1, della legge 16 gennaio 2003, n. 3" e ss.mm.ii laddove
all’ art.5 recita "... con atto di intesa in sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, di seguito denominata Conferenza Stato-
Regioni, sono disciplinate modalita di organizzazione, di gestione e di funzionamento degli Istituti di
ricovero e cura a carattere scientifico non trasformati in Fondazioni, nel rispetto del principio di
separazione delle funzioni di indirizzo e controllo da quelle di gestione e di attuazione, nonché di
salvaguardia delle specifiche esigenze riconducibili alla attivita di ricerca e alla partecipazione alle
reti nazionali dei centri di eccellenza assistenziale, prevedendo altresi che il direttore scientifico,
responsabile della ricerca, sia nominato dal Ministro della Salute, sentito il Presidente della Regione
interessata”;

® |'Atto di intesa della Conferenza Permanente per i rapporti Stato e Regioni e le Province autonome
di Trento e Bolzano del 1° luglio 2004, “Organizzazione, gestione e funzionamento degli istituti di
ricovero e cura a carattere scientifico non trasformati in fondazioni”;

® |a L.R. 24 dicembre 2004, n. 29, “Norme generali sull'organizzazione ed il funzionamento del
Servizio Sanitario Regionale” e ss.mm.ii. che all'art. 10 disciplina gli IRCCS regionali, prevedendo
gli organi e le relative competenze e rinviando, per quanto non previsto, nel presente articolo e dall’
atto aziendale di cui all'art. 3 della predetta legge in materia di organizzazione e funzionamento
degli IRCCS regionali, alle disposizioni desumibili dai principi fondamentali contenuti nel D.Lgs.288/2
003, nonché alle disposizioni statali e regionali in materia di Aziende Sanitarie;

® il D.Lgs 23 dicembre 2022, n. 200 “Riordino della disciplina degli Istituti di Ricovero e Cura a
Carattere Scientifico”;

Dato atto che il Sistema Documentale dell'Istituto Ortopedico Rizzoli fa riferimento ai seguenti documenti:

® Atto Aziendale, che é I'atto di diritto privato che regolamenta I'attivita dell’'Istituto e trova fondamento
nella L.R. 29/2004 e s.m.i;

® Regolamento Organizzativo Rizzoli (ROR), che discende gerarchicamente dall’Atto Aziendale e
descrive il modello organizzativo dell’Istituto;

® Regolamento dei Dipartimenti, ove sono rappresentate le articolazioni organizzative ad essi
afferenti;



Dato atto inoltre che il Piano Triennale dei Fabbisogni di Personale relativo al triennio 2022-2024,
approvato con deliberazione n. 1 del 5 gennaio 2023, ed il Piano Attuativo della Programmazione dei
Fabbisogni di Personale 2023-2025, approvato da parte della Regione Emilia-Romagna, prevedono una
specifica quantificazione del personale della ricerca sanitaria;

Visto che:

® [J'Atto di Intesa recante “Organizzazione, gestione e funzionamento degli Istituti di Ricovero e Cura a
Carattere Scientifico non trasformati in Fondazioni” della Conferenza Stato-Regioni del 1° luglio
2004, all’ art.1 stabilisce che: “il direttore generale adotta il regolamento di organizzazione e
funzionamento dell'ente, sulla base dello schema-tipo allegato alla presente intesa, acquisito il
parere del consiglio di indirizzo e verifica di cui all'art. 2 e lo trasmette per I'approvazione alla
regione in cui istituto di ricovero e cura a carattere scientifico ha la sede prevalente di attivita ed al
Ministero della salute. Entro quaranta giorni dal ricevimento, il Ministro della salute e la regione
possono apportare le modifiche ritenute necessarie ed approvano il regolamento”;

® il D. Lgs. 200/2022 attribuisce agli IRCCS alcuni adempimenti tra i quali 'adeguamento degli statuti
e dei regolamenti di organizzazione e funzionamento in coerenza con gli indirizzi di politica sanitaria
e nel rispetto dell'autonomia regionale in modo da garantire il coordinamento delle attivita del
direttore generale e quelle del direttore scientifico e al fine di assicurare l'integrazione dell'attivita
assistenziale e dell'attivita di formazione con I'attivita di ricerca per potenziarne l'efficacia nelle aree
tematiche di afferenza;

Considerato che in conformita a quanto disposto dall’Atto di Intesa della Conferenza Stato Regioni del 1°
luglio 2004, I'lstituto ha predisposto il Regolamento di Organizzazione e Funzionamento (ROF) del'IRCCS
Istituto Ortopedico Rizzoli, nel quale si definiscono la mission, le finalita e I'Assetto Organizzativo della
Direzione Scientifica, tenendo a riferimento quanto specificato nell’Atto Aziendale, al quale si rinvia
integralmente per tutti gli aspetti organizzativi non ricompresi all'interno del presente documento;

Considerato altresi che il documento da approvare con il presente atto € il risultato di un percorso che ha
previsto il parere positivo del Consiglio di Indirizzo e Verifica, lillustrazione al Collegio di Direzione dell’
Istituto ed €& stato oggetto di informativa verso le organizzazioni sindacali aziendali delle aree della
Dirigenza e del Comparto;

Ritenuto di approvare il Regolamento di Organizzazione e Funzionamento (ROF) dell'IRCCS, allegato alla
presente deliberazione quale parte integrante e sostanziale della stessa;

Ritenuto altresi di prevedere la possibilita di successive revisioni del documento a seguito di eventuali

ulteriori indicazioni specifiche nazionali e/o regionali, che esiteranno dal confronto tutt'ora in atto a livello
centrale;

Delibera



per quanto in premessa descritto,

. di approvare il Regolamento di Organizzazione e Funzionamento (ROF) dellIRCCS Istituto

Ortopedico Rizzoli, che si allega al presente provvedimento e ne costituisce parte integrante e
sostanziale;

. di stabilire che il Sistema Documentale dell'lstituto Ortopedico Rizzoli fa riferimento ai seguenti

documenti:

® Atto Aziendale, che é l'atto di diritto privato che regolamenta l'attivita dell’lstituto e trova
fondamento nella L.R. 29/2004 e s.m.i.;

® Regolamento Organizzativo Rizzoli (ROR), che discende gerarchicamente dall’Atto
Aziendale e descrive il modello organizzativo dell’Ente;

® Regolamento di Organizzazione e Funzionamento dellIRCSS (ROF), che discende
gerarchicamente dall’Atto Aziendale e descrive I'Assetto Organizzativo della Direzione
Scientifica;

® Regolamento dei Dipartimenti, ove sono rappresentate le articolazioni organizzative ad essi
afferenti;

. di dare mandato al Referente della Pubblicazione in Amministrazione Trasparente di provvedere

alla pubblicazione del presente documento nell’apposita sezione del sito, in ossequio a quanto
previsto in materia di pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni ai sensi delle disposizioni
normative ed amministrative vigenti;

. di trasmettere la presente deliberazione all’Ufficio Vigilanza sugli Enti e Sicurezza delle Cure del

Ministero della Salute ed alla Giunta della Regione Emilia-Romagna per quanto di competenza;

. di trasmettere copia del presente atto al Consiglio di Indirizzo e Verifica.

Responsabile del procedimento ai sensi della L. 241/90:
Annamaria Gentili
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PREMESSA

L'atto di intesa recante “Organizzazione, gestione e funzionamento degli Istituti di Ricovero e Cura
a Carattere Scientifico non trasformati in Fondazioni” sancita dalla Conferenza Stato-Regioni del 1°
luglio 2004, prevede che gli IRCCS adottino un Regolamento di Organizzazione e Funzionamento
secondo lo schema ad esso allegato: lo schema tipo "costituisce la base di riferimento per la
elaborazione dell'atto di organizzazione degli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico.
Ciascun ente, in relazione alla propria specificita ed in conformita alla normativa regionale di
riferimento, declina i contenuti in particolare riferiti alla «missione e finalita», all'individuazione
dell'organigramma dettagliato (dipartimenti, servizi, strutture complesse e semplici, dotazione

organica), al patrimonio disponibile ed indispensabile, etc.".

II presente regolamento di organizzazione e funzionamento dell'TRCCS Istituto Ortopedico Rizzoli
definisce quindi mission, finalita, modello organizzativo e regole di funzionamento, tenendo a
riferimento quanto specificato nell’Atto Aziendale vigente, al quale si rinvia integralmente per tutti
gli aspetti non ricompresi all'interno del presente documento.

ART.1 DENOMINAZIONE E SEDE

Lo IOR e stato riconosciuto Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico nel 1981 e tale
riconoscimento viene periodicamente rinnovato secondo quanto stabilito dalla normativa vigente in
tema di riconferma della titolarita.

La denominazione & “Istituto Ortopedico Rizzoli".
La sede legale ¢ la seguente:

Via di Barbiano, 1/10 - 40136 Bologna, Tel. 051/6366111, Codice Fiscale e Partita IVA
00302030374.

Il sito web dell'Istituto € il seguente: www.ior.it

ART.2 MISSIONE E FINALITA’ *

Oltre all’'obiettivo prioritario di garantire la centralita del cittadino e la tutela e cura della salute,
I'Tstituto Ortopedico Rizzoli riconosce come propria missione il perseguimento, in riferimento alle
patologie dell’apparato locomotore e dei tessuti muscolo scheletrici?, di obiettivi di formazione e di
ricerca, prevalentemente traslazionale, in campo biomedico e tecnologico in quello di
organizzazione e gestione dei servizi sanitari, unitamente all'erogazione di prestazioni di ricovero e
cura.

L'Istituto Rizzoli esercita le proprie attivita di ricerca ed assistenza in condizioni di autonomia, che
viene garantita in primo luogo dalla capacita di mantenere un solido e duraturo equilibrio
economico e dal mantenimento dei fattori produttivi che qualificano I'eccellenza dell'attivita
assistenziale e di ricerca.

! Fonte: Atto di Intesa Conferenza Stato Regioni del 1 luglio 2004.

? Fonte: Atto Aziendale IRCCS IOR.

* In riferimento all'area tematica di Ortopedia, nell'ambito delle Aree Tematiche internazionalmente riconosciute,
tenendo conto della classificazione delle Malattie, secondo MDC, integrate dal ministero della Salute, con categorie
riferibili a specializzazioni non direttamente collegate alle MDC.



Persegue inoltre le seguenti finalita:

il consolidamento e lo sviluppo dell’eccellenza nella ricerca e nell'assistenza, in ambito
muscolo-scheletrico, confermandosi punto di riferimento per il sistema sanitario regionale,
nazionale e internazionale;

il potenziamento della ricerca traslazionale in ambito muscolo-scheletrico, in coerenza con il
Programma Triennale della Ricerca Corrente approvato dal Ministero della Salute;

la valorizzazione della didattica ai fini dell’alta formazione dei professionisti nell'ambito delle
patologie muscolo scheletriche, anche in collaborazione con I'Universita di Bologna;

I'integrazione tra la funzione di assistenza, di ricerca e di formazione;

I'adesione alle attivita delle reti nazionali di eccellenza degli IRCCS nelle patologie dei
tessuti muscolo-scheletrici e dell'apparato locomotore e, piu in generale, in quelle di
tematiche trasversali dell'Istituto aventi finalita di ricerca traslazionale, la promozione del
del progresso delle conoscenze, la sperimentazione di modelli di innovazione;

la partecipazione alla realizzazione della piu vasta missione del Servizio Sanitario della
Regione Emilia Romagna, definita come tutela della salute nella sua globalita in relazione al
quadro di risorse a cid destinate;

il consolidamento del proprio ruolo nella rete regionale hub and spoke per quanto attiene
I'ambito ortopedico e traumatologico, finalizzata a offrire prestazioni ad alta qualificazione e
diffondere competenze cliniche ad un pil ampio numero di professionisti;

la realizzazione degli indirizzi della Conferenza Territoriale Sociale e Sanitaria di Bologna,
con particolare riferimento alla collaborazione con le Aziende dell'Area Metropolitana di
Bologna, anche collaborando al soddisfacimento delle necessita legate alle richieste
territoriali di ortopedia generale e specialistica, traumatologia e riabilitazione;

I'adesione alla Rete Regionale dell’Alta Tecnologia per la promozione della ricerca
industriale ed il trasferimento tecnologico;

I'inserimento dell'Istituto nelle attivita internazionali.

Per una piu dettagliata descrizione della mission e della vision aziendali si rimanda all’Atto
Aziendale vigente.



ART.3 STRUMENTI

Secondo quanto previsto dall'Atto Aziendale vigente®, fermo restando lo svolgimento delle attivita
istituzionali quale Ente di diritto pubblico integrato nel Sistema sanitario nazionale e regionale e
nell'ambito della regolazione, programmazione e finanziamento assicurati, lo IOR svolge altresi
attivita con le opportunita e gli strumenti - laddove applicabili - propri di un soggetto dotato di
capacita giuridica privatistica che opera in un settore altamente concorrenziale quale quello
ortopedico e della ricerca industriale.

Tali attivita sono esercitate anche in coerenza con lo status e la normativa propria di Istituto di
Ricovero e Cura a Carattere Scientifico ed interessano I'ambito assistenziale, le funzioni di alta
specialita, lo sviluppo di attivita di ricerca e di trasferimento tecnologico in collaborazione con il
settore industriale, la formazione nel campo biomedico e dell’'organizzazione dei servizi sanitari,
nonché lo sviluppo degli ulteriori asset e del know how propri dell'Istituto, anche con riferimento al
settore culturale ed alla valorizzazione del proprio patrimonio storico-artistico.

Per tali finalita, e perseguire strategie di eccellenza, sviluppare il proprio brand e cogliere le
opportunita presenti nel contesto locale, nazionale, europeo ed internazionale, lo IOR:

- conclude accordi con le strutture sanitarie pubbliche e private operanti nel territorio
nazionale, idonee a garantire la massima conoscenza e la pil ampia attrattivita dell'Istituto;

- intercetta e propone forme di collaborazione in ambito di ricerca e in settori altamente
tecnologici, per lo sviluppo dei prodotti della ricerca, anche con lo scopo di realizzare
brevetti o altre opere dell'ingegno;

- nel rispetto delle indicazioni normative e dei criteri di trasparenza, partecipa a soggetti
aventi natura giuridica privata e/o realizzare spin-off e startup, dotate di risorse
specialistiche, strumentali, tecniche, organizzative per lo svolgimento di attivita assistenziali
o di ricerca nel proprio ambito disciplinare,

- promuove la sperimentazione di forme innovative di gestione e l'erogazione di attivita
strumentali e di supporto connesse al perseguimento delle proprie finalita istituzionali;

- favorisce specifiche iniziative dirette a valorizzare il ruolo detenuto nella raccolta e nella
distribuzione del materiale muscolo scheletrico e nella conservazione dei registri di rilevante
interesse anche per il mondo produttivo coerentemente con la mission dell'Istituto.

Lo IOR inoltre, utilizza il proprio marchio registrato, quale elemento di valorizzazione delle
collaborazioni e di tutela da usi impropri del tratto identitario dellIstituto.

Sulle iniziative assunte, viene garantito il monitoraggio della sostenibilita economica e la dovuta
informazione nei confronti dei livelli istituzionali competenti.

LTstituto per il raggiungimento del suo scopo, inoltre, pud’:

a) Stipulare atti e contratti, ivi comprese la locazione, I'assunzione in concessione o comodato
o I'acquisto di proprieta o di altri diritti reali su immobili;

b) Amministrare, gestire e valorizzare i beni di cui abbia disponibilita a qualunque titolo;

c) Acquisire da parte di soggetti pubblici e privati risorse finanziarie e beni da destinare allo
svolgimento delle attivita istituzionali;

d) Stipulare accordi, convenzioni, contratti con enti pubblici e soggetti privati, partecipare ad
associazioni, consorzi, societa, enti ed istituzioni pubbliche e private, la cui attivita sia
rivolta al perseguimento di scopi coerenti con quello proprio;

e) Svolgere ogni attivita idonea ovvero di supporto al perseguimento delle finalita istituzionali.

* Fonte: Atto Aziendale - estratto dal paragrafo "La capacita Imprenditoriale".
* Fonte: Schema tipo di regolamento di organizzazione e funzionamento - Atto di Intesa CSR 1/7/2004



ART.4 ATTIVITA’

L'Istituto svolge la propria attivita sulla base di programmi annuali e pluriennali che pianificano
I'attivita di ricerca e di assistenza secondo un principio di stretto collegamento.

Come previsto dall'Atto Aziendale, le attivita caratteristiche dell'Istituto sono le seguenti:

Assistenza di ricovero e specialistica
Sulla base dei principi precedentemente annunciati, lo IOR svolge la sua attivita di assistenza
nell’ambito degli indirizzi e della programmazione regionale e nazionale.

Si colloca come polo di offerta specialistica nazionale, offrendo risposta a fabbisogni ad alta
complessita nell’area della ortopedia sia sul piano assistenziale, sia su quello della ricerca. L'Istituto
rappresenta per l'area oncologica muscolo scheletrica e per l'ortopedia pediatrica e funzionale un
punto di riferimento in quanto IRCCS all'interno della rete di offerta nazionale e regionale (Centro
di Riferimento regionale per I'area ortopedica con funzioni Hub relativamente a diverse patologie).

L'Istituto, per lo svolgimento delle attivita assistenziali, individua gli spazi maggiormente idonei a
garantire efficienza ed attrattivita anche avvalendosi di piattaforme esterne.

Ricerca
La ricerca rappresenta un elemento qualificante la missione dellIstituto.

In quanto IRCCS, I'attivita di ricerca € prevalentemente clinica e traslazionale e - in ottemperanza
alla missione del Rizzoli -, finalizzata a migliorare le conoscenze su patogenesi, prevenzione,
diagnosi e terapia delle patologie dei tessuti muscolo-scheletrici, dell'apparato locomotore e
relative disabilita. Essa ha come scopo la risposta a clinical needs anche in termini di fattibilita,
sostenibilita ed accettazione da parte di cittadini e pazienti per il trasferimento a breve termine dei
risultati della ricerca e delle nuove terapie, a disposizione della salute e del benessere dei pazienti.

Secondo quanto disposto dal D.Lgs.288/2003, I'Istituto programma l'attivita di ricerca in coerenza
con il programma di ricerca sanitaria di cui all'art. 12-bis del d.lgs. n.502/92, e con gli atti di
programmazione regionale in materia.

Sempre secondo quanto disposto dal D.Lgs. n.288/2003, la Ricerca si distingue in corrente e
finalizzata. La Ricerca corrente e sviluppata su filoni tradizionali e prevalenti di attivita inerenti le
Linee di Ricerca corrente, che vengono approvate per il triennio dal Ministero della Salute, in
coerenza con gli obiettivi del Piano Nazionale della Ricerca Sanitaria. La ricerca finalizzata & quella
attuata attraverso specifici progetti e diretta al raggiungimento dei particolari e prioritari obiettivi,
biomedici e sanitari, individuati dagli Enti e Istituzioni pubbliche o private attraverso specifici bandi,
ai quali lo IOR presenta progetti attinenti alla mission e alle linee di Ricerca del Rizzoli. Si sviluppa
attraverso la partecipazione a bandi specifici, regionali, nazionali ed internazionali promossi da enti
ed istituzioni pubbliche o private ed anche nell’effettuazione di ricerca industriale su commissione o
sponsorizzata.

Nell'organizzazione e nella conduzione dell’attivita di ricerca, I'Istituto agisce I'autonomia prevista
dalla normativa vigente con l'obiettivo di garantire le peculiarita proprie dell'IRCCS e della sua
specifica missione.

LIstituto, grazie anche alla partecipazione a Gruppi di Lavoro del Ministero della Salute ed a eventi
formativi/informativi, garantisce che Iattivita di ricerca e cura in tutte le sue fasi dalla
pianificazione alla divulgazione dei risultati, si conformi ai principi della correttezza, trasparenza,
equita, responsabilita, affidabilita e completezza riconosciuti a livello internazionale.



Ai sensi dell'art. 8 del D.Lgs. n.288/2003 e di quanto previsto dal d.lgs. 200/2022, il Rizzoli puo
attuare delle misure idonee di collegamento e sinergia con altre strutture di ricerca e di assistenza
sanitaria, con I'Universita, con Istituti di riabilitazione, etc, avvalendosi, in particolare delle Reti
all'interno delle quali attuare comuni progetti di ricerca, praticare comuni protocolli di assistenza,
condividere tecnologie ed attrezzature, operare la circolazione delle conoscenze con l'obiettivo di
garantire al paziente le migliori condizioni assistenziali e le terapie piu avanzate, nonché le ricerche
pertinenti.

In linea con le strategie delineate a livello nazionale e regionale, I'Istituto si impegna anche ad una
valutazione delle ricadute cliniche della ricerca sviluppata e ad individuare indicatori di outcome e
metodologie di misurazione dei risultati conseguiti a distanza di tempo, derivanti dallapplicazione
di metodiche innovative in campo clinico.

Lo IOR e impegnato altresi nello sviluppo di progetti di ricerca a potenziale ricaduta industriale e
trasferimento tecnologico dei risultati della stessa. Questa attivita € finalizzata al favorire un piu
rapido impatto dei risultati delle ricerche, valorizzando il ruolo dellIstituto nel tessuto produttivo
anche in settori non strettamente clinico-assistenziali. A tal fine € inserito nelle Reti Regionali
dell’Alta Tecnologia dell’'Emilia-Romagna ed alle reti e piattaforme che la stessa promuove. In tale
ambito lo IOR sviluppa progetti di ricerca anche nell’ambito dei Bandi ricerca comunitari e ricerca
commissionata dalle industrie o in partnership con soggetti pubblici e/o privati per innovare
prodotti, processi produttivi o servizi, lattrattivita e linternazionalizzazione del tessuto
imprenditoriale. Inoltre, partecipa alle Piattaforme Europee di interesse.

Nel rispetto delle disposizioni vigenti in materia, I'Istituto promuove, infine, la partecipazione dei
ricercatori allo sviluppo delle imprese startup e spin-off innovative in materia di ricerca biomedica e
biotecnologica.

Didattica e Formazione

L'Istituto, in quanto IRCCS, svolge funzioni di alta qualificazione relativamente alle attivita
assistenziali, di ricerca e di formazione finalizzata al miglioramento continuo della qualita delle
prestazioni e dei servizi di assistenza sanitaria.

L'Istituto € sede ulteriore della Facolta di Medicina e Chirurgia dell'Universita degli Studi di Bologna
per le attivita di ricerca e di didattica connesse alla ortopedia, sia nell'ambito dei corsi di laurea sia
per la formazione specialistica.

In questo contesto favorisce il trasferimento delle conoscenze dai docenti ai discenti attraverso
modelli organizzativi tradizionali ed innovativi con l'obiettivo di integrare la formazione con la
ricerca e l'assistenza.

Al proprio interno lo IOR sviluppa un sistema di gestione della formazione per i propri dipendenti
attraverso la rete dei referenti in tutte le aree aziendali. Annualmente approva un piano di
formazione aziendale i cui contenuti sono in linea con le strategie aziendali.

Le sinergie tra Ricerca, Assistenza Clinica e Formazione

Il Direttore Generale e il Direttore Scientifico coordinano le proprie attivita al fine di assicurare
l'integrazione dell'attivita assistenziale e dell'attivita di formazione con l'attivita di ricerca, per
potenziarne l'efficacia nelle aree tematiche di afferenza.

Integrare la ricerca, I'assistenza e la formazione rappresenta non solo un obiettivo istituzionale, ma
soprattutto un valore di riferimento per garantire l'innovazione del sistema. Tale integrazione
consente di sviluppare sinergie tra l'innovazione della scienza medica ed il miglioramento dei
percorsi di cura all'interno dei quali € inserito il paziente. L'integrazione consente, inoltre, di offrire



prestazioni appropriate rispetto al fabbisogno di salute ed organizzate rispetto al processo
evolutivo dei bisogni di carattere socio-culturale e psicologico. Il valore prodotto dall'integrazione
tra ricerca, assistenza e formazione rappresenta uno stimolo continuo al miglioramento della
qualita dei servizi erogati all'utenza.

ART.5 ORGANIZZAZIONE E PERSONALE

Ferme restando le disposizioni di legge nazionale vigenti, ivi comprese quelle in materia di IRCSS,
I'Istituto articola la propria organizzazione interna nel rispetto di quanto previsto dalla Regione
Emilia-Romagna e quanto richiamato nell'Atto Aziendale, dalla stessa approvato e - per quanto
specificatamente inerente all'IRCCS - nel presente Regolamento di Organizzazione e
Funzionamento.

Numero e tipologia dei Dipartimenti sono descritti nel Regolamento dei Dipartimenti, che ne
disciplina organizzazione e funzionamento.

Il Piano attuativo del PIACY relativo alla Programmazione Triennale dei Fabbisogni di Personale
(PTFP) indica annualmente la programmazione dei fabbisogni, in coerenza con le scelte strategiche
aziendali e riporta il quadro delle acquisizioni di personale necessarie allo sviluppo delle attivita
dell'Istituto, ivi comprese quelle di Ricerca.

In quanto IRCCS, lo IOR si avvale di personale del ruolo della Ricerca Sanitaria e delle attivita di
supporto alla Ricerca Sanitaria di cui all'art. 1 c. 424 della Legge 27 dicembre 2017, n. 205. Nel
PTFP e prevista quindi una specifica sezione dedicata al Personale della Ricerca Sanitaria
dell'TIRCCS assunto con contratto di lavoro subordinato a tempo determinato. Nello stesso Piano
Triennale la Direzione specifica i posti destinati alle attivita di ricerca per l'inquadramento a tempo
indeterminato del personale della ricerca.

Nella definizione dell'assetto organizzativo, il Direttore Generale valuta espressamente le esigenze
connesse all'attivita di ricerca, alle collaborazioni in atto tra unita e tra laboratori, anche
appartenenti a diverse unita operative e favorisce, su richiesta, la mobilita interna dei ricercatori.
Sulle predette materie il Direttore Generale acquisisce il parere obbligatorio del Direttore
Scientifico’.

Il personale dello IOR & tenuto ad aderire al codice di condotta che disciplina prescrizioni
comportamentali volte al corretto utilizzo delle risorse ed al rispetto delle regole di “fair
competition” ai sensi dell’art.4, comma 1, lettera b del D.Lgs. n.200/2023.

Il personale dellTstituto e il personale in convenzione sono tenuti a rispettare la disciplina
dellincompatibilita tra lo svolgimento di attivita legate al rapporto di lavoro con lo IOR e lo
svolgimento di attivita a favore di spin off e start up, secondo quanto previsto dalla normativa
vigente e dal regolamento aziendale vigente in materia di incompatibilita, cumulo di impieghi e
disciplina degli incarichi extra-istituzionali a titolo oneroso o gratuito, anche con riguardo alla fase
del trasferimento tecnologico del risultati della ricerca, secondo quanto previsto dalla normativa
vigente.

6 Piano Integrato Aziendale di Organizzazione.
" Cfr. Atto Aziendale - come da Art. 5 Schema-Tipo Regolamento di Organizzazione e Funzionamento degli IRCCS, allegato all’Atto
della Conferenza Stato-Regioni del 1 luglio 2007.



ART. 6 PATRIMONIO

Fermo restando quanto previsto dall'art. 7 del decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288, il
patrimonio dellIstituto & costituito da tutte le risorse, materiali e immateriali, che concorrono a
svolgere le attivita aziendali e a perseguire le finalita istituzionali. E' costituito da tutti i beni mobili
ed immobili ad esso appartenenti come risulta dal libro cespiti.

II Patrimonio immobiliare dell'Istituto, finalizzato ad attivita istituzionali di assistenza, di ricerca e di
formazione e costituito da:

1) Ospedale, area monumentale e area ospedaliera (via Pupilli, 1);

2) Centro di ricerca Codivilla Putti (via Di Barbiano, 1/10) che ospita i Laboratori di ricerca, i
Servizi Amministrativi e gli ambulatori per attivita specialistica e diagnostica;

3) altre strutture minori, inserite nel parco circostante l'ospedale ed il centro di ricerca, che
ospitano attivita di supporto.

ART.7 PIANIFICAZIONE STRATEGICA, BUDGET, CONTABILITA" ED ESERCIZIO
FINANZIARIO

La pianificazione strategica e la programmazione pluriennale ed annuale®

La pianificazione della strategia € la funzione attraverso la quale la Direzione definisce, nell'ambito
degli indirizzi forniti dalla Regione e dal Ministero della Salute, discussi dal Consiglio di Indirizzo e
Verifica e con il supporto del Collegio di Direzione, gli obiettivi strategici dell’Istituto, le strategie
per il loro raggiungimento, lo sviluppo dei servizi.

Sono strumenti di Programmazione aziendale previsti dalla normativa vigente:

a) il Piano Integrato di Attivita ed Organizzazione (PIAO) di cui all'art. 6 del decreto del 9
giugno 2021, n. 80, convertito con legge del 6 agosto 2021, n. 113, documento
programmatico triennale redatto in conformita alle indicazioni disposte dalla Regione;

b) il Piano degli Investimenti triennale, che esplicita la programmazione degli investimenti e le
relative fonti di finanziamento;

c) il Bilancio preventivo economico, che costituisce lo strumento di programmazione
economico-finanziaria annuale.

Il Sistema di Budget’

II sistema di budget rappresenta lo strumento principale di programmazione aziendale annuale e
prevede |'esplicitazione e la negoziazione ai diversi livelli aziendali degli obiettivi e delle risorse
necessarie. Attraverso tale strumento, I'Istituto:

e coordina il complesso insieme dei propri processi operativi;
responsabilizza i dirigenti e acquisisce elementi utili alla formulazione di giudizi circa la
competenza nell’'esercizio delle responsabilita gestionali;
garantisce le condizioni per il pieno sviluppo delle competenze professionali e gestionali;

e assolve alla funzione di strumento di comunicazione dei risultati attesi della gestione a tutti
i portatori di interesse.

Il sistema di budget, la cui operativita viene assicurata dall'apposita struttura aziendale, interessa
le aree dell'assistenza, quelle della ricerca e quelle tecnico-amministrative. Al fine di garantire le
attivita proprie dell'IRCCS e della sua specifica missione, nell'attuazione del processo di Budget,

8 Fonte: Atto Aziendale
° Fonte: Atto Aziendale



sulla base delle risorse concordate con il Direttore Generale, il Direttore Scientifico definisce
obiettivi e risorse assegnate alle strutture di ricerca, tenuto conto altresi dei progetti di ricerca e
dei finanziamenti di ricerca commissionata, € ne monitora i risultati attesi.

La Contabilita e I'Esercizio Finanziario

La gestione economica, patrimoniale e finanziaria & informata ai principi previsti dal codice civile in
materia di contabilita e bilancio e da quanto stabilito dal decreto legislativo n. 118 del 2011 e dai
relativi decreti attuativi, e dalla Legge Regionale 16 Luglio 2018, n.9.

Nel rispetto delle indicazioni e della normativa vigente, lo IOR predispone il bilancio preventivo
economico annuale, in coerenza con la programmazione sanitaria e con la programmazione
economico-finanziaria della regione ed approva il bilancio preventivo economico annuale dell'anno
successivo, entro il 30 di novembre di ogni anno.

Il Bilancio d’Esercizio & redatto con riferimento all'anno solare ed € adottato dal Direttore Generale
entro il 30 aprile dell'anno successivo a quello di riferimento. Il bilancio di esercizio € composto
dello stato patrimoniale, del conto economico, del rendiconto finanziario e della nota integrativa ed
e corredato da una relazione sulla gestione sottoscritta dal direttore generale. Le verifiche previste
nell'ambito del percorso attuativo della certificabilita del bilancio d’esercizio sono svolte dal Collegio
sindacale.

Ai sensi del Decreto Legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, lo IOR organizza la propria struttura
gestionale mediante un sistema di contabilita analitica per centri di costo e responsabilita
rispondente al modello organizzativo adottato. Tale sistema consente di programmare e
rendicontare la gestione economica, amministrativa e delle risorse umane e strumentali. Inoltre,
come previsto dal Decreto Legislativo 24 maggio 2019, lo IOR predispone a consuntivo il modello
dei costi dei livelli di assistenza (LA) e il modello CP (Conto di Presidio).

Nel contesto della complessiva programmazione e gestione economico-finanziaria dell’Azienda, la
funzione di ricerca, coordinata dal direttore scientifico, ha autonomia economica-finanziaria e
gestionale sulle complessive risorse assegnate (personale, beni, servizi, investimenti) finalizzate
allo svolgimento e il conseguimento degli obiettivi specifici.

II sistema di rilevazione dei costi adottato dallo IOR consente I'attribuzione analitica dei costi e dei
ricavi diretti dell’attivita di ricerca attraverso l'individuazione di specifici centri di costo e di ricavo.
La tracciabilita amministrativo contabile delle attivita di ricerca & garantita inoltre attraverso la
creazione e gestione di progetti dedicati che contengono le informazioni essenziali ai fini della
rendicontazione dei risultati.

L'andamento economico dell‘attivita di ricerca dellIRCCS e illustrato in apposita sezione del
Bilancio di Esercizio, con l'evidenza di un prospetto contabile ed una relazione illustrativa delle
attivita svolte, nonché di una specifica sezione all'interno degli strumenti di programmazione e
della rendicontazione sociale dell’Azienda.



ART.8 ORGANI

Sono organi dellIstituto:

¢ Il Consiglio di Indirizzo e Verifica;
e Il Direttore Generale;

e Il Direttore Scientifico;

¢ Il Collegio Sindacale;

¢ I Collegio di Direzione.

ART.9 CONSIGLIO DI INDIRIZZO E VERIFICA

II Consiglio di Indirizzo e Verifica & costituito da 5 membri: tre nominati dalla Regione, di cui uno
dintesa con I'Universita e uno con funzioni di Presidente, uno nominato dalla Conferenza
Territoriale Sociale e Sanitaria di Bologna, uno dal Ministro della Salute. Tutti i componenti del
Consiglio sono in possesso dei requisiti previsti all'art. 6 comma 1-bis del D.Lgs. n. 288/2003 come
modificato dal D.Lgs n.200/2022: diploma di laurea, comprovata esperienza e competenza in
ambito amministrativo, economico, finanziario, medico o biomedico. I componenti assicurano
I'assenza di conflitti di interesse. I componenti restano in carica 5 anni.

II Consiglio svolge funzioni di indirizzo e controllo con particolare riferimento alle scelte strategiche
dell’Ente e alla valorizzazione del patrimonio.

A questo fine, il Consiglio:

¢ indirizza la Direzione sulle linee strategiche su base annuale e pluriennale;
esprime parere sul bilancio preventivo economico annuale e sul bilancio di esercizio;

e esprime parere sulle proposte di modifica degli assetti organizzativi e/o strutturali
dell'Istituto, secondo le modalita dallo stesso definito;

e esprime parere sui provvedimenti di costituzione o partecipazione a societa, consorzi,
associazioni, ecc.;

e esprime parere sull’Atto Aziendale e sul Regolamento di Organizzazione e funzionamento;
esprime parere sulle determinazioni di alienazione del patrimonio;

o formula valutazioni circa il raggiungimento degli obiettivi assistenziali e di ricerca in
coerenza con le risorse assegnate;

o formula pareri sugli argomenti di cui al D.Lgs. n.288/2003, art. 8, comma 4 (sinergia con
altri centri di ricerca e Universita), comma 5 (trasferimento dei risultati della ricerca) e
all'art. 9 (esercizio di attivita diverse da quelle istituzionali);

e fornisce pareri sulle modalita di collaborazione su progetti di ricerca con medici e non
medici di cui allart. 8 comma 6 del D.Lgs n.288/2003;

e svolge tutte le altre attivita previste dalla L.R. n.29/2004 e modifiche successive.

Al Consiglio partecipano, senza diritto di voto, il Direttore Generale, il Direttore Scientifico e il
Collegio Sindacale e, su invito, il Direttore Sanitario, il Direttore Amministrativo e il Direttore del
Servizio di Assistenza Infermieristica, Tecnica e della Riabilitazione e ogni altro dipendente che il
Consiglio intenda invitare.

Il Consiglio definisce un proprio regolamento di funzionamento tenendo in considerazione,
comunque, quanto stabilito dagli art. 9 e 10 dello schema tipo di regolamento di organizzazione e
funzionamento degli IRCCS allegati all’Atto di Intesa della Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le Regioni e le Provincia autonome di Trento e Bolzano dell’1.7.2004.



Esso & redatto inoltre tenendo in considerazione quanto previsto dal D.Lgs. n. 200 del 23 dicembre
2022 “Riordino della disciplina degli Istituti di ricovero e cura a carattere scientifico”, nonche dalla
Legge Regionale 23.12.2004, n. 29, e s.m.i., “Norme generali sull'organizzazione ed il
funzionamento del SSR”.

ART.10 IL DIRETTORE GENERALE

II Direttore Generale, nominato dal Presidente della Regione, sentito il Ministro della Salute e
secondo la modalita previste dalla normativa vigente nazionale e regionale.

Fermo restando le disposizioni normative statali e regionali vigenti in materia, il Direttore Generale
rappresenta legalmente ['Istituto ed esercita tutti i poteri di gestione; in particolare, egli €
responsabile del raggiungimento degli obiettivi fissati dal Consiglio di Indirizzo e Verifica ed
assume le determinazioni e le delibere in ordine alla realizzazione dei programmi e progetti
adottati, € responsabile della gestione finanziaria, tecnica ed amministrativa dell'Istituto, incluse la
organizzazione e gestione del personale.

Assicura il perseguimento della missione avvalendosi dell’attivita degli organi, degli organismi e
delle strutture organizzative, nonché dei poteri organizzativi e gestionali attribuiti dalla normativa.

Egli garantisce la gestione complessiva dell'Istituto ed € coadiuvato dal Direttore Sanitario, dal
Direttore Amministrativo e dal Direttore del Servizio di Assistenza Infermieristica, Tecnica e della
Riabilitazione.

Ha inoltre il compito e la responsabilita di garantire il raccordo tra attivita di assistenza e attivita di
ricerca, perseguendo altresi gli obiettivi specifici assegnati dalla regione, funzionali alla
realizzazione del piano triennale delle linee di ricerca, definito per |'Istituto e approvato dal
Ministero della Salute. A tal fine, coordina le proprie attivita con il direttore scientifico.

L'incarico del direttore generale € di natura autonoma, esclusivo e di durata non inferiore a tre
anni € non superiore a cinque.

Per quanto non espressamente citato, si rinvia all'Atto Aziendale vigente.

ART.11 DIRETTORE SCIENTIFICO

Secondo quanto previsto dall’Atto di Intesa della Conferenza permanente per i rapporti tra lo
Stato, le Regioni e le Provincia autonome di Trento e Bolzano dell’1.7.2004, il Direttore Scientifico
€ nominato dal Ministro della Salute sentito il Presidente della Regione, tra i soggetti in possesso di
laurea specialistica e di comprovate capacita scientifiche e manageriali, documentate anche
attraverso positive esperienze pregresse. Il Direttore Scientifico € responsabile dell'attivita di
ricerca dell'Istituto ed & concretamente coinvolto nella direzione Aziendale dell'Istituto.

L'incarico ha natura esclusiva che comporta I'incompatibilita con qualsiasi altro rapporto di lavoro
pubblico e privato, fatta salva Iattivita di ricerca preclinica, clinica, traslazionale e di formazione,
esercitata nell'interesse esclusivo dell'Istituto, senza ulteriore compenso.

Ferme restando le disposizioni normative statali e regionali vigenti in materia, il Direttore
Scientifico promuove e coordina I'attivita di ricerca scientifica dell'Istituto al fine di assicurarne
I'integrazione con |'attivita assistenziale e formativa.



Il Direttore Scientifico presiede il Comitato Tecnico Scientifico (CTS). E responsabile delle Linee di
Ricerca ed esercita funzioni di pianificazione strategica inerenti I'organizzazione e le attivita della
ricerca dell'Istituto. Promuove, coordina e gestisce |'attivita di ricerca scientifica dellIstituto in
coerenza con il Programma Nazionale di Ricerca di cui all'art. 12 bis del D.Lgs. n.502/1992 e
successive modifiche e con quanto previsto dalla L.R. n.29/2004 in materia di Ricerca, identificata
quale mission delle Aziende Sanitarie del SSR.

A tal fine:

a)

b)

d)

promuove lattivita di ricerca, ai sensi del D.Lgs.288/2003 e s.m.i., esercitando un
coordinamento strategico per lo sviluppo di progetti da candidare a bandi di ricerca,
indirizzando alla partecipazione a progetti di rete ed all’attrazione di finanziamenti di ricerca
commissionata, sostenendo gli studi clinici e la ricerca indipendente promossa dai
ricercatori IOR e stimolando iniziative di divulgazione delle attivita di ricerca scientifica, in
coerenza con gli obiettivi strategici di ricerca dell'Istituto e le risorse assegnate;

definisce gli obiettivi di budget di ricerca assegnati alle articolazioni organizzative e
gestisce le risorse economiche della ricerca concordate annualmente con il Direttore
Generale in relazione agli indirizzi del Consiglio di Indirizzo e Verifica, nel rispetto
dell’equilibrio economico di bilancio, la cui entita non puo essere inferiore ai finanziamenti
destinati all'Istituto per l'attivita di ricerca e, complessivamente, all'ammontare dei
conferimenti specificatamente destinati all'Istituto, in ragione del carattere scientifico del
medesimo;

esprime parere obbligatorio al Direttore Generale sulle determinazioni e le delibere inerenti
le attivita cliniche e scientifiche, le assunzioni e I'utilizzo di personale medico e sanitario non
medico. In particolare, concorre alla definizione dei fabbisogni di personale per la
realizzazione delle strategie aziendali ed esprime parere sulla deliberazione del Piano
Triennale dei Fabbisogni di Personale, previsto dalla normativa vigente.

€ responsabile della verifica del raggiungimento degli obiettivi dei progetti approvati, in
termini di apporto di conoscenze scientifiche e/o di ricaduta assistenziale e trasferimento
tecnologico. Tale verifica avviene nell'ambito delle rendicontazioni previste dal progetto e -
piu complessivamente — nei momenti di verifica di Budget, sulla base degli obiettivi
concordati con il Direttore Generale.

Dal Direttore Scientifico dipendono le Linee di Ricerca, approvate dal Ministero della Salute per il
triennio corrente e rappresentate nell'Allegato 1 al presente Regolamento.

E’ supportato dalla Struttura Amministrativa ed € dotato di una struttura organizzativa autonoma
e/o funzionalmente dipendente, individuata all'Allegato 2 nel presente regolamento.



ART.12 COLLEGIO DI DIREZIONE

Il Collegio di Direzione svolge il ruolo e le funzioni previste dalla normativa vigente® ed in
particolare, ferme restando le prerogative degli altri organi aziendali, concorre:

e al governo delle attivita cliniche;

e alla pianificazione strategica delle attivita dell'Istituto, con particolare riferimento
all'organizzazione e allo sviluppo dei servizi e delle attivita di ricerca ed innovazione e alla
valorizzazione delle risorse umane e professionali degli operatori;

e alla programmazione ed alla valutazione della formazione, in collaborazione con gli altri
organi ed organismi aziendali e con i dipartimenti.

Il Collegio, in relazione a quanto sopra esposto, promuove il coinvolgimento degli operatori
nell'elaborazione delle strategie aziendali, orientate allo sviluppo del governo clinico e della qualita
dei servizi, dell'appropriatezza delle prestazioni ed allo sviluppo della ricerca traslazionale,
caratteristica dell TRCCS.

Il Collegio di Direzione & presieduto dal Direttore Sanitario.

La composizione del Collegio € definita nel Regolamento del Collegio di Direzione dello IOR, che ne
disciplina anche le modalita di funzionamento.

Ai sensi dell’art. 3 c. 4 della L.R. n.29/2004, il Collegio di Direzione partecipa all'elaborazione del
programma aziendale di formazione permanente ed alla formulazione di proposte in materia di
libera professione, ivi compresa l'individuazione di strumenti e modalita per il monitoraggio
dell'attivita libero-professionale intramuraria e per la valutazione dei tempi di attesa.

II Collegio promuove e propone al Direttore Generale il Piano Annuale della Formazione (PAF) e il
Programma Aziendale di Gestione Integrata del Rischio. II Collegio di Direzione li approva e ne
cura l'attuazione.

II Direttore Scientifico e i Responsabili delle Linee di Ricerca informano almeno annualmente il
Collegio di Direzione sui risultati delle Linee di Ricerca e le prospettive per I'anno successivo.

In caso di decisioni assunte dal Direttore Generale in dissenso rispetto al parere o alle proposte del
Collegio di Direzione, il Direttore Generale formula adeguate motivazioni, che trasmette al Collegio.

ART.13 COLLEGIO SINDACALE

Il Collegio Sindacale € nominato dalla Regione Emilia-Romagna, secondo le norme vigenti. Dura in
carica 3 anni ed &€ composto da tre membri, di cui uno designato dalla Regione con funzioni di
Presidente, uno designato dal Ministero della Salute e uno dal Ministero dell'Economia e delle
Finanze.

Esso esercita le funzioni di vigilanza sulla regolarita amministrativa ai sensi dell’art. 4 del D.Lgs.
n.288/2003 cosi come modificato dal D.Lgs. n.200/2022. Svolge le funzioni previste dalla
normativa regionale in materia di Finanziamento, Programmazione, Controllo delle Aziende
Sanitarie. Ha inoltre funzioni di controllo in materia di contrattazione integrativa, ex art. 40 bis,
D.Lgs. n.165/2001.

10Cfr. LR 29 del 2004, DGR RER n. 86/2006, con specifico riferimento alle indicazioni sul Collegio di Direzione.



ART.14 DIRETTORE SANITARIO E DIRETTORE AMMINISTRATIVO

II Direttore Generale si avvale della collaborazione di un Direttore Amministrativo e di un Direttore
Sanitario, all'uopo da lui scelti tra soggetti in possesso dei requisiti previsti dalla normativa vigente,
ivi compreso il decreto legislativo n. 288/2003. In particolare, gli incarichi di Direttore Sanitario e
Direttore Amministrativo sono di natura autonoma, esclusivi e di durata non inferiore a tre anni e
non superiore a cinque.

Il Direttore Sanitario ed il Direttore Amministrativo svolgono i compiti previsti dal decreto 30
dicembre 1992, n. 502 e successive modifiche ed integrazioni e dalla normativa nazionale e
regionale in materia, cosi come dettagliato nell’Atto Aziendale'! nel Regolamento Organizzativo
Rizzoli*.

ART.15 COMITATO TECNICO SCIENTIFICO

Il Comitato Tecnico Scientifico (CTS) ha funzioni consultive e di supporto tecnico-scientifico
all'attivita clinica e di ricerca.

II CTS & nominato dal Consiglio di Indirizzo e Verifica su proposta del Direttore Scientifico, da cui &
presieduto.

Vi partecipa di diritto il Direttore Sanitario ed & composto da altri 8 membri, in numero di quattro
scelti tra i direttori di dipartimento, di un tra il personale medico dirigente, di uno tra il personale
delle professioni sanitarie con incarichi dirigenziali e da due esperti esterni.

Alle sedute del Comitato partecipano Direttore Generale, il Direttore Amministrativo ed il Direttore
del Servizio di Assistenza Infermieristica, Tecnica e della Riabilitazione, senza diritto di voto.

I componenti del CTS restano in carica per una durata non superiore a quella del Direttore
Scientifico. Qualora nel corso del mandato venga a cessare per qualsiasi motivo un componente
del CTS, questo sara sostituito da altro soggetto per il residuo periodo di tempo dei componenti in
carica.

II CTS e informato dal Direttore Scientifico sull’attivita dell'Istituto e formula pareri consultivi e
proposte sui programmi e sugli obiettivi scientifici e di ricerca, nonché, in via preventiva, su
iniziative di carattere scientifico.

ART.16 COMITATO ETICO TERRITORIALE (CET) DI AREA VASTA EMILIA
CENTRO

Nel 2023 & stato istituito il nuovo Comitato Etico Territoriale con Delibera di Giunta Regionale
n.923 del 5/06/23. 1 Comitati Etici Territoriali sono organismi indipendenti e hanno la
responsabilita di garantire la tutela dei diritti, della sicurezza e del benessere delle persone in
sperimentazione e di fornire pubblica garanzia di tale tutela e sono incaricati di rendere pareri ai
fini del regolamento (UE) n. 536/2014 che tengano conto della prospettiva dei non addetti ai
lavori, in particolare dei pazienti o delle loro organizzazioni.

Coerentemente con I'applicazione del regolamento europeo 536/2014 inerente le sperimentazioni
cliniche con farmaco, esplica le sue funzioni a favore delle Aziende Sanitarie dell’Area

11 Atto Aziendale — settima edizione, sezioni 2.6 Il Direttore Amministrativo e 2.7 Il Direttore Sanitario
12 Regolamento Organizzativo Rizzoli — decima edizione, sezioni 3.1.3 Il Direttore Amministrativo e 3.14 1|
Direttore Sanitario.



Metropolitana di Bologna e della Provincia di Ferrara per quanto concerne le sperimentazioni
cliniche non farmacologiche, studi clinici osservazionali e studi biologici. Pud essere scelto come
comitato etico unico da qualunque promotore (indipendentemente da dove venga condotto lo
studio) per studi farmacologici.

ART.17 VIGILANZA

L'Istituto & sottoposto alla vigilanza del Ministero della Salute, ai sensi dell'art. 16 del D.Lgs. n.
288/2003 cosi come modificato dall’art. 9 del D. Lgs n. 200/2022.

ART.18 RINVIO

Per tutto quanto non previsto dal presente atto si applicano le disposizioni di legge nazionali e
regionali vigenti in materia, nonché quanto previsto dall'Atto Aziendale e dai documenti di
programmazione ed organizzazione aziendale.



Allegato 1. | Dipartimenti e le Linee di Ricerca dello IOR
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Le Linee di Ricerca rappresentate in questo schema sono riferite a quelle approvate dal Ministero
della Salute nell'ambito della Programmazione Triennale degli IRCCS per il triennio 2022-2024.

Esse possono essere modificate in seguito all'approvazione del nuovo Programma Triennale della

Ricerca degli IRCCS.

Direttore
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Allegato 2. Organigramma Direzione Scientifica

Direzione Aziendale

Direttore Direttore
Generale Scientifico

Direttore Direttore Direttore

Amministrativo Sanitario Assistenziale

Dal Direttore Scientifico dipende funzionalmente /a Struttura Semplice Amministrazione della
Ricerca (SSAR), che per la caratterizzazione amministrativa delle attivita svolte afferisce al
Direttore Amministrativo, che ne esercita il presidio delle attivita di profilo tecnico-amministrativo ai
fini della legittimita dell’azione amministrativa e del governo dell’equilibrio economico-finanziario
dell'Istituto. Opera in stretta sinergia con la Direzione Scientifica, da cui dipende funzionalmente
per la gestione delle attivita amministrative legate alla ricerca, adoperandosi affinché il direttore
scientifico sia messo nelle condizioni di poter concretamente e direttamente definire le politiche e
le strategie della ricerca. In quanto responsabile delle attivita di ricerca e delle risorse ad esse
dedicate, il Direttore Scientifico si avvale di tale articolazione organizzativa per il presidio dei
processi giuridico-amministrativi, contabili e informativi relativi alle attivita di ricerca. In particolare,
la Struttura gestisce gli aspetti amministrativi del processo di fund raising, interfacciandosi con le
strutture deputate, e gestisce le attivita di sottomissione e rendicontazione dei progetti, attraverso
I'utilizzo di metodi e strumenti informativi richiesti dai committenti delle ricerche stesse,
garantendone il rispetto dei tempi. Gestisce le attivita amministrativo-contabili della Ricerca, ivi
comprese quelle relative a incarichi di ricerca, soggiorni di studio a medici stranieri, collaborazioni
scientifiche. Gestisce - in sinergia con il TTO - le attivita contrattuali e brevettuali, e quelle in
generale legate allo sfruttamento dei diritti.

Operano in stretta sinergia con la SSAR le seguenti funzioni:



Technology Transfer Office (TTO) — funzione, strategica nei rapporti con il mondo industriale,
che favorisce i collegamenti tra i laboratori e le industrie del settore.

Svolge attivita di supporto per la tutela, la valorizzazione e il trasferimento alle imprese delle
invenzioni dei ricercatori dello IOR. Incentiva la protezione del know-how e della proprieta
intellettuale con il deposito di brevetti, marchi, copyright al fine di favorire la creazione e la
diffusione di soluzioni mediche innovative. Collabora con la Direzione Scientifica per il presidio degli
sviluppi della ricerca e innovazione nell'ambito della nuova programmazione regionale S3 (2021-
2027) e delle reti pubbliche-provate regionali, nazionali, internazionali di medicina traslazionale.

Grant Office (GO). Fornisce supporto ai ricercatori dell'Istituto nella fase di presentazione e
partecipazione ai progetti di ricerca finanziati da Enti pubblici italiani ed internazionali, Fondazioni
ed altre Istituzioni nell'ambito delle patologie dell'apparato locomotore e delle malattie dei tessuti
muscoloscheletrici. Identifica le opportunita di finanziamento da progetti, valuta i Bandi,
la predisposizione tecnico-scientifica ed economica delle domande di finanziamento, il rapporto con
gli Enti finanziatori e i Partner di progetti, I'allestimento di convenzioni economiche, il monitoraggio
dei budget di progetto e le attivita di rendicontazione richiesta dall’Ente finanziatore e le successive
attivita di audit. Supporta, inoltre, la Direzione Scientifica nelle attivita di rendicontazione richiesta
dal Ministero della Salute, nell'ambito del Programma di Ricerca Corrente, della Procedura di
Conferma di Riconoscimento per le attivita di IRCCS e gestione degli aspetti amministrativi,
economico-contabili anche in collaborazione con la funzione ERA.

Dipendono gerarchicamente dal Direttore Scientifico, inoltre, le seguenti articolazioni/funzioni:

Clinical Trial Center (CTC) — Struttura Semplice

Supporta |'Istituto nello sviluppo, sottomissione e monitoraggio degli studi clinici. Affianca gli
sperimentatori allo scopo di favorire l'incremento e la progressione delle sperimentazioni cliniche
profit e non profit secondo quanto stabilito dai protocolli, con particolare riferimento
all'arruolamento dei pazienti, i consensi informati, la tracciabilita, la registrazione dei risultati,
I'appropriatezza del setting, la congruita delle informazioni contenute nella scheda di dimissione
ospedaliera. E adibita al monitoraggio della qualita delle sperimentazioni cliniche secondo GCP per
quanto riguarda gli studi farmacologici di cui IOR € promotore.

Tale struttura dipende dalla Direzione Scientifica e si interfaccia per per quanto concerne gli studi
clinici con la Direzione Sanitaria.

Si interfaccia con il Comitato Etico di Area Vasta Emilia Centro (CE-AVEC) per le funzioni di
segreteria locale tecnico-scientifica, utilizzando le modalita, procedure e strumenti informativi dallo
stesso implementati. Alla struttura fanno capo le funzioni relative alla sottomissione delle
sperimentazioni al Comitato Etico e al supporto alle sperimentazioni cliniche.

Applied and Translational Research Center (ATRC) - funzione di connessione tra i Laboratori
e le Unita Operative clinico-assistenziali al fine di aumentare le collaborazioni, gli studi e,
conseguentemente, la divulgazione dei risultati delle ricerche, le pubblicazioni scientifiche e la
stesura e sottomissione di studi clinici e progetti. ATRC & deputato inoltre alla formazione alla
ricerca traslazionale di ortopedici e ricercatori.



Centro Risorse Biologiche (CRB) - funzione di collegamento e armonizzazione nella gestione
delle Biobanche e delle collezioni di campioni IOR, nonché di miglioramento nella gestione dei
campioni stessi, procedure di raccolta, processazione e conservazione in conformita alle normative
nazionali ed internazionali.

Evaluation of Research Activity (ERA) - funzione che effettua la valutazione della attivita di
ricerca e della produzione scientifica, anche attraverso indicatori bibliometrici, ai fini della
rendicontazione dei fondi della Ricerca Corrente, Ricerca Finalizzata, 5X1000, Conto Capitale,
Progetti Europei, nonche ai fini della definizione degli obiettivi di budget dei laboratori, dei reparti e
delle linee di ricerca.

Effettua la valutazione del coinvolgimento dei laboratori e dei reparti negli studi profit e non profit
approvati dal Comitato Etico e i ricercatori nelle gpplication per bandi di ricerca nazionali ed
europei. Collabora con il Grant Office per il supporto ai ricercatori nella sottomissione e gestione
dei progetti.

Piattaforma Microscopia Elettronica (PME) — ¢ un’infrastruttura di ricerca con la funzione di
supporto all‘attivita scientifica dei ricercatori dell'Istituto Ortopedico Rizzoli, del CNR e di altre
Istituzioni pubbliche e private che richiedano collaborazioni, consulenze o servizi, e pud fornire
supporto alle attivita didattiche e formative di scuole secondarie e universita.

Infine, dal Direttore Scientifico dipendela funzione di Biblioteca Scientifica dello IOR, per le
funzioni di disseminazione delle informazioni scientifiche, svolte in rete con le Biblioteche degli
IRCCS nazionali.



