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L'Universita di Pisa , di seguito “Universita”, CF 8003670504, con sede in Pisa Lungarno
Facinott1 43, rappresentata dal Rettore, Prof. Marco Pasquali

e
I'Azienda Ospedaliero Universitaria di Pisa, di seguito “Azienda”, CF 01310860505 con

sede in Pisa via Roma 67, rappresentata dal Direttore Generale, Dott. Carlo Rinaldo
Tomassini

PREMESS0O CHE

¢ con Protocollo di intesa del 26 gennaio 2009 tra la Regione Toscana le universita di
Firenze, Pisa e Siena e le Aziende ospedaliero-universitarie toscane, & stato concordato
di sostenere le funzioni di didattica e ricerca, gia individuate come integrate nelle
Aziende ospedaliero-universitarie, e di potenziare le attivita di ricerca clinica e
preclinica di competenza nelle medesime Aziende negli ambiti biomedico e
farmacologico, per valorizzare i risultati della collaborazione interistituzionale e la loro
applicazione per la crescita degli obiettivi di salute;
o la Regione, come stabilito nel Protocollo, prevede la messa a disposizione di specifiche
risorse alle Aziende per I"attuazione dell’accordo;
e 1l citato Protocollo rinvia alla stipula di appositi atti convenzionali tra Aziende e
universita per attuare quanto in esso stabilito, e, in particolare per:
- quantificare le risorse necessarie all’attuazione del Protocollo stesso, che la Regione
deve assegnare alle Aziende per sostenere le spese conseguenti
- la determinazione del contingente del personale universitario messo a disposizione
per realizzare la costituzione di un Dipartimento Integrato Interistituzionale
e in data 17 settembre 2009 e stato firmata una convenzione tra 'Azienda Ospedaliera
Universitaria Pisana e I'Universita di Pisa in attuazione del sopra citato Protocollo di
Intesa;
° e stata ravvisata la necessith di apportare alcune integrazioni alla convenzione
attuativa:
- art. 1 aggiornare la data di inizio attivita del costituendo D.LIL;
- art. 4 precisare che la cessione riguarda anche le domande di blevetto che si
genereranno nell’arco di durata della convenzione;
- art. 5 precisare il periodo temporale a cui si riferiscono le attivita prodromiche ¢
definire pili puntualmente le modalita di trasferimento delle risorse finanziarie;
- art. 6 precisare alcuni aspetti della durata e del rinnovo
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- integrare Vallegato 2 con Velenco del sonale tecnico-amminisirativo coinvolio

pe
nella generazione dei brevetti ed inserire i va?uu economici su entrambi gli allegati;

&

st rende pertanto necessario, per chiarezza documentale, firmare un nuove testo della
convenzione che recepisca tali modifiche

RICHIAMATI

=il D.Lgs. n. 502 del 30.12.1992, e succeSSive modifiche, inerente il riordino della

d.lbuplma i materia sanitaria;

¢ i1 2. Lgs. n. 517 del 21.12.1999 avente ad oggetto ' "Disciplina dei rapporti tra SSN
e Universita a norma della L. nn. 419 del 30.11. 1198;

* la legge regionale 24 febbraio 2005 n. 40, e successive modifiche, recante

"Disciplina del servizio sanitario regionale”, ed in particolare 1'art. 13 inerente le

Universita, che prevede la elaborazione di Protocolli d'intesa fra Regione ed

Universita e l'art. 33, inerente le Aziende Ospedaliero-Universitarie, che prevede,

fra le specifiche funzioni istituzionali delle AOU, le attivita di ricerca clinica e

p??{@{lﬂl(:&,

o i)

‘otocollo di Intesa fra Regione e Universitd toscane, approvato con Deliber a
mta Regionale n. 100 del 1.12.2008, in attuazione di quanto previsto dall’
ato n. 5 del PSR 2008/2010;

= 11 Protocollo di Intesa fra la Regione Toscana, le Universitd di Firenze, Pisa e
Siena e le Aziende OspedahelO—Um.velbltarie per la implementazione dell” attivita
di didattica e di ricerca all'interno delle AOU, siglato in data 26.1.2009;

° gli Indirizzi per la stipula degli atti convenzionali fra le AOU e le Universita,
previsti al punto 12 del Protocollo di Intesa fra la Regione Toscana, le Universita
di Firenze, Pisa e Siena e le Aziende Ospedaliero Universitarie, di cui alla delibera
n. 530 del 22.6.2009 della Giunta Regionale Toscana.

CONVENGONO E STIPULANG QUANTO SEGUE

Articolo 1 ~ Potenziamento delle funzioni amministrative e tecniche

Al fine di ottimizzare il supporto ai processi di ricerca connessi con le attivita assistenziali
del Servizio Sanitario Regionale, le parti convengono di:

- costituire presso 'AOUP il Dipartimento Integrato Interistituzionale di cui ai
suecessivi artt. 2 e 3, modellato sulla struttura dei dipartimenti ad attivita integrata
di cui al D.Lgs. 517/99, che dovra iniziare le sue attivita dal 1° dicembre 2009, previo
censimento delle attivita integrate di sua competenza;

- disporre l'assegnazione funzionale e organizzativa al citato D.LL. di personale
universitario e del S.S.N., necessario all’esercizio delle funzioni trasferite alla
struttura.

Puo essere assegnato anche personale non direttamente coinvolto nelle funzioni
trasferite , purche ritenuto utile e capace di arricchire, per la sua professionalita ed
esperienza, lefficienza operativa del DL In ogni caso, Uassegnazione viene
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preceduta dal confronto con le Organizzazioni sindacall e dall’acquisizione del
consenso degli interessati.

- mettere a disposizione funzionale del D.LL il personale universitario di cui all’ All 1
(che costituisce parte integrante della presente pattuizione), individuato in base al
criterio dell’attuale coinvolgimento nelle attivita oggetto di questa convenzione. In
fase di prima applicazione, la disponibilita avra una durata massima di 12 (dodici)
mesi. Al termine di tale periodo, al personale in questione ¢ riconosciuta la facolta
di optare per il ritorno alla dipendenze funzionali della struttura aziendale di
originaria appartenenza.

- entro 60 (sessanta) giorni dalla firma del presente atto, le partt contraenti
provvederanno a nominare congiuntamente la delegazione trattante di parte
pubblica rappresentativa di Universita ed AOUP nel processo negoziale dei
rapporti con le organizzazioni Sindacali.

Articolo 2 -1 Dipartimento Integrato Interistituzionale: struttura

Alla costituzione ed al funzionamento del Dipartimento Integrato Interistituzionale si
provvede, se non altrimenti previsto nella presente convenzione, in base alle
disposizioni dettate nell’Atto aziendale dell AQUP per Ulistituzione ed il

le D.LL dipende dal Direttore Amministrativo dell’ AQUP; per le funzioni prettamente

/universitarie non integrabili, invece dipende dal Direttore amministrativo

dell"Universita di Pisa.
Alla direzione del D.IL ¢ preposto un professore ordinario o associato (medico), gia
inserito nell’attivita assistenziale, individuato di concerto tra il Direttore Generale
dell’ AOUP ed il Rettore dell'Universita di Pisa. Al Direttore del D.LL, che dura in
carica tre anni, spetta - in aggiunta alle funzioni previste per la carica di direttore
dipartimentale dell’Atto aziendale - la predisposizione, entro un mese dalla
costituzione effettiva ¢ formale del Dipartimento, dell'organigramma della struttura
complessa diretta.

L'organigramma dev’essere approvalo con provvedimento congiunto dei Direttori

Amministrativi delle Parti contraenti del presente atto, previa informazione e

confronto con le Organizzazioni sindacali e le R.S.U.

La struttura dipartimentale si articola in due unita:

- la prima & da costituire come U.O. semplice, alla quale viene demandato ['esercizio
celle funzioni amministrative di cui al successivo art.3;

- la seconda, da costituire come U.0. complessa, diretta da un medico (universitario
© del SSN.) dotato di specifica preparazione nei servizi di controllo delle
condizioni di avvio, conduzione e conclusione delle sperimentazioni
farmacologiche e biomediche, alla quale competono le funzioni tecniche di cui al
Successivo art. 3.
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Art. 3 - 11 Dipartimento Integrate Interistituzionale : funzioni

Le attivita integrate di- competenza del dipartimento si distinguono in due filoni principali:
a)

le attivith amministrative, che ricomprendono principalmente (ma non
esclusivamente):
il censimento preliminare delle attivita integrate svolte dalle varie strutture
decentrate;
lesercizio delle attivita necessarie a riorganizzare, integrare e razionalizzare i
processi integrati;
I'individuazione, assegnazione ed integrazione organizzativa e funzionale del
personale conferito al Dipartimento;
la quantificazione puntuale delle risorse assegnate e la determinazione del costo del
personale universitario, da computare ai fini della spesa complessiva del personale,
presa a base del calcolo per la determinazione dell’indice ex art. 51 L. 449/99;
la predisposizione dei contratti con enti esterni per la sperimentazione di farmaci e
di apparecchi bio-medicali e lattivazione di nuovi contrati necessari al
funzionamento della struttura organizzativa e funzionale dipartimentale;
I'organizzazione della consultazione on-line di riviste ed altri testi scientifici di
medicina in comune per il personale medico universitario e del S.5.IN.;
gestione dei rapporti con lo specifico ufficio di riferimento regionale per valutare e
monitorare lo sviluppo della ricerca nel settore bio-medico e farmaceutico.

le attivita tecniche di organizzazione e controllo della sperimentazione e, in
particolare:
Vattivazione di percorsi formativi per il personale utilizzato per le sperimentazioni
cliniche;
la cura del coordinamento con i Comitati etici sugli aspetti legati alle Good Clinical
Practises e sugli adempimenti contrattuale con i promotori;
Vorganizzazione delle iniziative della farmacovigilanza;
la raccolta e la valutazione dei dati relativi ai contenuti ed al livello delle
sperimentazioni non-profit dei medicinali e la predisposizione delle condizioni di
ottimale operativita del Clinical Trial Quality Team;
la predisposizione delle istruzioni necessarie per una corretta redazione dei progetti
di studi;
la verifica degli adempimenti incombenti sugli sperimentatori nella fase
preliminare, in quella di svolgimento e nella fase di chiusura delle sperimentazioni;
l'adeguamento e il controllo sugli aspetti assicurativi e sui trasferimenti dei diritti di
proprieta intellettuale connessi alla ricerca.

Articolo 4 — Diritti di proprieta Intellettuale

L'Universita di Pisa cede all AOUP, la titolarita della propria quota delle domande di
brevetto ed i brevetti attualmente posseduti (allegato 2-brevetti), nonché quelle/i che si

Copia di Buzza Convenzione Unipi AOUP 27.11.09-1 corretla




RO O | \ic:‘)%

mi

f

genereranno nell’arco di duraia della presente convenzione, che abbiano interesse =
possibifita di sviluppo in ambite biomedico e farmaceutico.
L'elenco allegato riporta anche il numero di personale coinvolto nella generazione del
brevetto e il costo del personale stesso per la frazione di tempo utilizzato (allegato 2-
personale).
A tal fine le parti:
- Censiscono, anche con il supporto dell'Utficio di riferimento regionale, 1 titoli di proprieta
industriale attualmente in possesso dell’Universita che abbiano tale interesse;
- richiedono all’'Ufficio di riferimento regionale di condurre un’analisi su tal; titoli per
definirne le effettive potenzialita di valorizzazione e di sviluppo.
L'Azienda acquisisce la titolarita dellg relativa quota delle domande dj brevetto o dei
brevetti d'interesse in ambito biomedico e farmaceutico, generata da inventori afferent
all'Universita che abbiano ceduto a quest’ultima tali diritli, attraverso appositi contratt di
cessione che I'Ateneo di Pisa gi impegna a stipulare. Tali diritt sono gestiti e valorizzati
attraverso l'operativita dell'Ufficio dj riferimento regionale, di concerto con il personale
appositamente individuato all'interno del D.LL
L'Agienda acquisisce, oltre ai diritti, gli obblighi e gli oneri corrispondenti, come da
r.'elat{fayzp Regolamento d’Atenco in materia di brevetti, di cui I'Universita o titolare nei
conframti degli inventori che le hanno ced uto i diritti sulle proprie invenzioni.

5/

4

e Articolo 5 - Risorse finanziarie

Le parti contraenti convengono, sulla base delle unita di personale di cui all’AllL 1, dei
diritti di proprieta intellettuale finora censiti ed elencati all’All. 2-brevetti, dei costi
sostenuti dall’Ateneo per risorse di personale impegnato per la generazione di brevett
come indicato nell’all.2-personale e delle attivita integrate del D.11. cosi come individuate
nel precedente art. 3, che Ig quantificazione dell’entitd finanziaria oggetto  della
convenzione sia da determinare nella stessa misura della somma integrale assegnata
all AOUP con DGR n. 530 del 22.6.2009, cioé Euro 8 (otto) milioni.

In tale somma devono intendersi ricomprese anche le Spese inerenti il personale
impegnato per la realizzazione delle attivita prodromiche e strumentali all’attuazione
deila presente convenzione, riferite al periodo intercorrente dal 1 gennaio 2009 alla data di
inizio delle attivity del Dipartimento Integrato Interistituzionale.

Con riferimento all'anno solare 2009 detto importo & corrisposto entro 20 giorni dal
nomento in cuj la Regione Toscana rendera effettivamente disponibili le relative somme,
assegnate con delibera della Giunta Regionale n. 530 del 22/6/2009, trasferendole alla
Azienda Ospedaliero Universitaria Pisana,

In caso di rinnovo dells bresente convenzione detto importo sara corrisposto, ad effettiva
disponibility delle somme assegnate dalla Regione Toscana nelle casse della Azienda, in
due soluzioni: ung meta entro un mese dal rinnovo della convenzione e l'altra meta a
conclusione del] anno di attivith, al fine di consentire all’Ateneo di erogare ai
Dipartiment Universitari coinvolti specifici incentivi che tengano conto dei risultati

faggiunti in terming g3 produttivita brevettuale. £
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