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Il Direttore della Direzione Amministrativa di Ospedale riferisce che:

Con DGRV n. 4 del 06/03/2018 avente ad oggetto “Rapporti tra Regione Veneto, Enti del SSR,
Fondazione Banca degli Occhi del Veneto Onlus, Fondazione S.P.P., Consorzio Coris e Consorzio
Arsenal”, 1a Regione Veneto ha precisato che la Fondazione Banca degli Occhi del Veneto ETS con sede
legale in Via Paccagnella, 11 - 30174 Venezia - ¢, ai sensi dell’articolo 4 della L. n. 301/1993 della
DGRV n. 5528/1993, Centro di riferimento per gli innesti corneali regionali o interregionali e, ai sensi
dell’articolo 15 della L. n. 91/1999 e della DGRV n. 3948/2000, struttura per la conservazione dei tessuti.

Con deliberazione ultima del Direttore Generale n. 142 del 04/02/2022, I’ Azienda U.L.SS. n. 8 “Berica”
ha rinnovato con la Fondazione Banca degli Occhi del Veneto ETS la convenzione per la fornitura di
tessuti per trapianto e chirurgia oculare, servizi e colture di cellule staminali del /imbus corneale, a valere
per il triennio 2022-2024.

Considerato che la convezione suddetta ¢ giunta a scadenza il 31/12/2024, con nota prot. n. 117043 del
18/11/2024, in atti, la Fondazione ha trasmesso la bozza della nuova convenzione a valere per il triennio
2025/2027.

Sulla bozza di accordo sono stati acquisiti e sono agli atti i pareri favorevoli della Direzione Sanitaria,
della Direzione Medica Ospedaliera e delle U.O.C. di Oculistica degli ospedali di Vicenza e di
Montecchio.

L’impegno di spesa previsto per la collaborazione con la Fondazione Banca degli Occhi del Veneto ETS
per il triennio 2025-2027 ¢ stimato in complessivi ed omnicomprensivi € 450.000,00 pari a € 150.000,00
annui. Tale importo ¢ stato calcolato sulla base della fatturazione ricevuta negli anni 2022-2023-2024 e
sara posta a carico dei rispettivi bilanci sanitari anni 2025-2026-2027 — al conto 54.02.0000.64 - Altri
beni e prodotti sanitari: altro.

Alla luce di quanto rappresentato, si propone di rinnovare con la Fondazione Banca degli Occhi del
Veneto ETS la convenzione per la fornitura di tessuti per trapianto e chirurgia oculare, servizi e colture
di cellule staminali del /imbus corneale, a valere per il triennio 2025-2026-2027 secondo le modalita e
alle condizioni riportate tutte nel testo allegato alla presente deliberazione, si cui costituisce parte
integrante ed essenziale.

Il medesimo Direttore ha attestato I’avvenuta regolare istruttoria della pratica anche in relazione alla sua
compatibilita con la vigente legislazione regionale e statale in materia.

I Direttori Amministrativo, Sanitario e dei Servizi Socio-Sanitari hanno espresso il parere favorevole per
quanto di rispettiva competenza.

Sulla base di quanto sopra
IL DIRETTORE GENERALE
DELIBERA

1. di approvare la convenzione tra I’Azienda U.L.SS. 8 “Berica” e la Fondazione Banca degli Occhi
del Veneto ETS avente ad oggetto la fornitura di tessuti per trapianto e chirurgia oculare, servizi e



colture di cellule staminali del /imbus corneale, a valere per il triennio 2025-2026-2027, secondo le
modalita e alle condizioni tutte riportate nel testo allegato alla presente per costituirne parte
integrante (All.1);

di prendere atto del tariffario della Fondazione, Allegato 3 alla Convenzione di cui al punto 1 (All.
2);

di prendere atto che la spesa preventivata per le prestazioni di cui alla convenzione tra I’Azienda
U.L.SS. n. 8 “Berica” e la Fondazione Banca degli Occhi del Veneto ETS ¢ pari a € 150.000,00
annui, costo posto a carico dei rispettivi bilanci sanitari anno 2025-2026-2027, CDEL 54.02.0000.64
- Altri beni e prodotti sanitari: altro, per un totale complessivo nel triennio 2025-2026-2027 pari ad
€ 450.000,00;

di incaricare la Direzione Amministrativa di Ospedale per ogni adempimento amministrativo
conseguente;

di pubblicare la presente all’Albo dell’Ente e nel sito internet aziendale alla pagina
“Amministrazione Trasparente” ai sensi del D. Lgs. 14 marzo 2013.
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Parere favorevole, per quanto di competenza:

11 Direttore Amministrativo
(dr. Leopoldo Ciato)

Il Direttore Sanitario
(dr. Alberto Rigo)

11 Direttore dei Servizi Socio-Sanitari
(dr. Achille Di Falco)

IL DIRETTORE GENERALE
(Patrizia Simionato)

Copia del presente atto viene inviato al Collegio Sindacale al momento della pubblicazione.

IL DIRETTORE
UOC AFFARI GENERALI




FONDAZIONE BANCA DEGLI OCCHI

DEL VENETO - ETS

CONVENZIONE PER LA FORNITURA DI TESSUTI PER TRAPIANTO E CHIRURGIA
OCULARE, SERVIZI E COLTURE DI CELLULE STAMINALI DEL LIMBUS
CORNEALE

Fondazione Banca degli Occhi del Veneto - Ets, - Centro Regionale di Riferimento per gli Innesti Corneali e
di Ricerca sulle Cellule Staminali Epiteliali, Certificata dal Centro Nazionale Trapianti e da Certiguality (Sistema di
Gestione per la Qualita conforme alla norma UNI EN ISO 9001:2015), Autorizzata dall’Agenzia Italiana del
Farmaco (N. aM-208/2017 — 01/12/2017), con sede in Zelarino - Venezia, Via Paccagnella 11 — Padiglione
Rama, c.f. 02320670272 — p.i. 03068370273, rappresentata, per questo atto, dal Direttore Medico, Dott. Diego
Ponzin, di seguito denominata “Fondazione”

(S

la Struttura Sanitaria Azienda ULSS n. 8 "Berica'", con sede in 36100 Vicenza, Viale Rodolfi n. 37, CF e
P.IVA 02441500242 ¢ legalmente rappresentata dal Direttore Generale dr.ssa Patrizia Simionato identificata
come da ALLEGATO 1, di seguito chiamata “Struttura Sanitaria”

Di seguito denominate congiuntamente “Parti”
Premesso che

Fondazione ¢ il centro di riferimento regionale per i trapianti di cornea del Veneto e del Friuli Venezia Giulia e
coopera per la raccolta di tessuti oculari per trapianto con la Provincia Autonoma di Trento e per la donazione e
la formazione con le regioni Basilicata, Puglia, Sardegna e Sicilia. La “Fondazione” raccoglie ogni anno oltre 5000
tessuti oculari per trapianto e si adopera per la promozione della cultura di donazione delle cornee, per la
raccolta, la lavorazione e la distribuzione di tessuti corneali per i trapianti e per la cura di patologie del segmento
anteriore dell’occhio.

La “Struttura Sanitaria” ¢ in possesso di tutti i titoli richiesti dalla normativa per ricevere i tessuti e per eseguire
gli interventi e -nell’ambito delle proprie attivita istituzionali - ¢ interessata a ricevere la fornitura di tessuti per
trapianto e chirurgia oculare, servizi e colture di cellule staminali del limbus corneale.

Tutto cio premesso, le “Parti”

Convengono quanto segue
Art. 1- OGGETTO

La presente convenzione prevede la fornitura di tessuti per trapianto e chirurgia oculare, servizi e colture di
cellule staminali del limbus corneale, in accordo con la normativa vigente e il Codice Etico di Fondazione.

Art. 2 - PROCEDURA

Tessuti per trapianto, chirurgia oculare e servizi. La richiesta della cornea e dei tessuti per chirurgia oculare
elettiva deve essere inoltrata secondo le modalita indicate dalle procedure di Fondazione, e accompagnata
dall’autorizzazione scritta comprovante Iimpegno al sostegno economico da parte della propria
Amministrazione. Solo per le Pubbliche Amministrazioni, Ia richiesta dovra obbligatoriamente essere
accompagnata dall’ordine elettronico trasmesso mediante Nodo Smistamento Ordini (NSO), come
previsto dalla Legge di bilancio 2018, decreto legge 7 dicembre 2018 del Ministero dell’economia e della
finanza e successivi. L.a modalita di emissione dell’ordine elettronico dovra essere preventivamente concordata
con Fondazione (vedasi allegato 2). Se previsto, deve essere accompagnata anche dall’autorizzazione del proprio
Centro Regionale di Riferimento (vedi “Linee guida per il prelievo, la processazione e la distribuzione di tessuti a
scopo di trapianto” — Documento tecnico della Consulta Tecnica Permanente per i trapianti e del Centro
Nazionale dei Trapianti).
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FONDAZIONE BANCA DEGLI OCCHI

DEL VENETO - ETS

Colture di cellule staminali limbari. La richiesta di preparazione del medicinale per terapie avanzate dovra
essere inoltrata conformemente alle disposizioni e alla documentazione fornita da Fondazione, come da accordo
tecnico di fornitura, nel quale saranno definite le responsabilita di ciascuna parte. Le colture di cellule staminali
epiteliali limbari saranno accompagnate dalla certificazione della Persona Qualificata di Fondazione attestante
I'idoneita del preparato.

Art. 3 - IMPEGNI DELLE PARTI
Tessuti per trapianto, chirurgia oculare e setvizi.

Fondazione si impegna a inviare, su richiesta del chirurgo oftalmologo di codesta Struttura Sanitaria, cornee
idonee al trapianto, altri tessuti e servizi per chirurgia oculare.

I tessuti provengono da donazioni ai sensi della vigente normativa italiana sui trapianti e sono distribuiti da
Fondazione nei limiti della disponibilita, secondo criteri equi e trasparenti, senza distinzione di genere, religione,
appartenenza nazionale, credo, colore, in accordo con le proprie procedure operative, le linee guida del Centro
Nazionale Trapianti, le norme italiane ed europee.

I tessuti sono accompagnati dalla certificazione attestante lidoneita all'utilizzo e comprovante l'avvenuta
selezione del donatore, volta a ridurre il rischio di patologie trasmissibili mediante il trapianto.

Al fini della tracciabilita, una volta eseguito l'intervento, il chirurgo dovra compilare e inviare la "scheda
utilizzo"” che attesta 'uso del tessuto, contiene i dati del paziente ed eventuali notizie relative a complicanze,
eventi o reazioni avverse gravi.

Colture di cellule staminali limbari.

Fondazione si impegna, in accordo con il chirurgo oftalmologo della Struttura Sanitaria, ad effettuare
Pamplificazione in vitro di cellule staminali epiteliali limbari fornite da quest’ultima nel rispetto delle normative
vigenti in materia di medicinali per terapie avanzate preparati su base non ripetitiva (Decreto del Ministro della
Salute 16 gennaio 2015).

La “Struttura Sanitaria” si impegna ad avere con il chirurgo oftalmologo richiedente un accordo e/o un contratto
adeguato che legittima il sanitario ad effettuare la richiesta.

Ove applicabile (per le strutture private in regime di accreditamento), La “Struttura Sanitaria” si impegna a
mantenere il possesso di tutti i titoli richiesti dalla normativa per ricevere i tessuti e per eseguire gli interventi per
tutta la durata della presente Convenzione e per il periodo successivo nel quale sara eseguita la fornitura. La
perdita, decadenza, sospensione o ogni altra limitazione - derivante da qualsiasi motivo — dei titoli richiesti dalla
normativa comporta 'immediata decadenza della presente Convenzione e I'impossibilita per Fondazione di
eseguire la fornitura e per la “Struttura Sanitaria” di ricevere la fornitura.

La “Struttura Sanitaria” si obbliga ad assicurare che il chirurgo oftalmologo richiedente effettui la richiesta in
conformita con le relative “procedure” applicabili.

La “Struttura Sanitaria” si obbliga, inoltre, a pagare le forniture richieste nei termini concordati.

Art. 4 — ONERI
Rimborsi

- Relativamente al rimborso per le spese associate a tessuti e servizi forniti da Fondazione si rimanda
all’allegato 3 della presente convenzione.

- Fondazione si riserva di aggiornare I'entita dei rimborsi di cui al presente articolo.

- Per il rimborso relativo alla fornitura di colture di cellule staminali epiteliali limbari destinate al trapianto
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verra applicata I'importo corrispondente alla “Tariffa Unica Convenzionale per le prestazioni di

assistenza ospedaliera associata al DRG 427, approvato dalla Conferenza dei Presidenti e degli Assessori
alla Sanita delle Regioni e delle Province Autonome, e definito nel documento “Accordo Interregionale
per la Compensazione della Mobilita Sanitaria” vigente per I'anno di riferimento. Non saranno oggetto
di riaddebito le spese di trasporto da Fondazione alla Struttura Sanitaria e viceversa. Per eventuali servizi
forniti riguardanti 'arruolamento del paziente e il follow-up successivo al trapianto verranno applicati i
rimborsi riportati in allegato 3 della presente convenzione.

Spese accessorie

- Le spese bancarie rimangono a carico dell’ordinante, e Fondazione si riserva di procedere al riaddebito
delle stesse.

- Le spese di trasporto dei tessuti, e di eventuale materiale per valutazioni citologiche, istologiche e
microbiologiche, sono a carico di Fondazione, ad eccezione delle situazioni che richiedono il ritiro in
aeroporto da parte di personale ospedaliero o corriere locale.

- Le richieste motivate da ragioni di urgenza (condizione clinica grave) o di emergenza (mancato rispetto
del preavviso di richiesta) saranno oggetto di un rimborso aggiuntivo per i costi relativi agli adempimenti
normativi, di logistica e gestione straordinaria della richiesta.

La Struttura Sanitaria s'impegna a evadere i rimborsi dovuti a Fondazione a mezzo bonifico bancario, entro 30
giorni dalla data della fattura emessa da parte di Fondazione. In caso di ritardato o mancato pagamento,
decorreranno gli interessi di mora da calcolare nella misura del saggio legale.

Art. 5 - GESTIONE DELLA CONVENZIONE
Ogni comunicazione tra le parti riguardante la presente Convenzione dovra essere indirizzata come segue:

- aspetti clinici, controversie e Codice Etico:

Azienda ULSS n. 8 Berica Fondazione Banca degli Occhi del Veneto Ets

Dott. Diego Ponzin — Direttore Medico
Tel. +39 041 965 6400

e-mail: diego.ponzin@fbov.it

- programmazione degli interventi, distribuzione di tessuti:

Azienda ULSS n. 8 Berica Fondazione Banca degli Occhi del Veneto Ets

Dott. Catlo Griffoni — Direttore di Gestione
Tel. +39 041 965 6420

e-mail: carlo.griffoni@fbov.it

- aspetti amministrativi:

Azienda ULSS n. 8 Berica Fondazione Banca degli Occhi del Veneto Ets

Alessandra Fiore — Coordinatore Relazioni Clienti
Tel. + 39 041 965 6453

e-mail: alessandra.fiore@fbov.it
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Art. 6 - DURATA DELLA CONVENZIONE

La presente convenzione sara valida dalla data di sottosctizione e fino al 31 dicembre 2027.

Le parti possono recedere dalla presente convenzione con un preavviso di 60 gg. dandone comunicazione scritta
mediante raccomandata A.R. o Posta Elettronica Certificata.

Art. 7-TUTELA DEI DATI

7.1. Con riferimento al trattamento dei dati personali degli interessati collegati alle attivita della presente
Convenzione, FBOV tratta i dati in qualita di “Titolare” del Trattamento.

7.2. La finalita del trattamento e la base giuridica sono il perseguimento dell'interesse pubblico nel settore della
sanita (art. 9, par. lett. i) del GDPR).

In particolare, costituiscono la base giuridica le seguenti norme: Legge 1 aprile 1999, n. 91 “Disposizioni in
materia di prelievi e di trapianti di organi e di tessuti”, D.Lgs 6 novembre 2007, n. 191 “Attuazione della direttiva
2004/23/CE sulla definizione delle norme di qualita e di sicurezza per la donazione, l'approvvigionamento, il
controllo, la lavorazione, la conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani” e D.Lgs 25
gennaio 2010, n. 16 “Attuazione delle direttive 2006/17/CE e 2006/86/CE, che attuano la direttiva
2004/23/CE per quanto riguarda le prescrizioni tecniche per la donazione, l'approvvigionamento e il controllo di
tessuti e cellule umani, nonché' per quanto riguarda le prescrizioni in tema di rintracciabilita, la notifica di
reazioni ed eventi avversi gravi e determinate prescrizioni tecniche per la codifica, la lavorazione, la
conservazione, lo stoccaggio e la distribuzione di tessuti e cellule umani. (10G0030) (GU Serie Generale n.40 del
18-02-2010)3.

7.3. FBOV, in qualita di “Titolare” puo nominare dei “responsabili del trattamento” ai sensi dell’art. 28, par. 3 del
GDPR.

7.4. FBOV ha nominato un “Responsabile della Protezione dei Dati / Data Protection Officer” (RPD / DPO)
che puo esset contattato al seguente indirizzo dpo@fbov.it.

7.5. 1 diritti di cui agli artt. 15-22 del GDPR possono essere esercitati contattando il recapito di cui sopra.

Art. 8 CODICE ETICO, ANTICORRUZIONE E WHISTLEBLOWING

8.1. La Struttura Sanitaria, con la sottoscrizione della presente convenzione, dichiara di accettare il Codice Etico
di Fondazione (Allegato 4), e s’impegna a rispettare i principi in esso contenuti ¢ a riportare fatti o circostanze
che costituiscono una violazione dei suddetti. Le segnalazioni potranno esser inviate attraverso 'apposto “canale
interno” adottato ai sensi del d.Igs. 10 marzo 2023, n. 24 (c.d. “whistleblowing”) accessibile al sito aziendale.
S’impegna inoltre a visionare e compilare I'allegato 5 “ANTI BRIBERY ISO 37001 - due diligence soci in affari”.

Fondazione si riserva il diritto di recedere dalla presente convenzione nel caso di violazione del Codice Etico da
parte della Struttura Sanitaria.

8.2. Fondazione ha adottato un “Sistema di Gestione per la Prevenzione della Corruzione” ai sensi della norma
UNI ISO 37001. In applicazione di tale Sistema di Gestione, Fondazione ha adottato la “Politica per la
Prevenzione della Corruzione” disponibile sul sito della Fondazione. La “Struttura Sanitaria” dichiara di aver
preso visione della Politica e di accettarne 1 contenuti; la “Struttura Sanitaria” dichiara di essere consapevole che,
in caso di violazione della stessa, Fondazione applichera le misure previste nel Sistema di Gestione per la
prevenzione della corruzione che possono comportare anche la risoluzione della Convenzione.
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Art. 9 - VARIE

Le parti convengono che la presente convenzione sara sottoposta a tregistrazione solo in caso d'uso, ai sensi
dell'art. 5, comma 2°, del DPR 26.4.86 n°131.

Art. 10 - RISOLUZIONE AMICHEVOLE E FORO COMPETENTE

Le parti tenteranno di risolvere, in forma amichevole, qualsiasi controversia dovesse insorgere in ragione e a
bl bl
proposito della presente convenzione entro un termine massimo di trenta giorni.

In caso di esito negativo della risoluzione amichevole di cui al punto precedente, per qualsiasi controversia che
dovesse insorgere in merito all'interpretazione, all’esecuzione o alla risoluzione della presente convenzione, il
Foro competente ¢ quello di Venezia.

Zelarino Venezia li, 13 febbraio 2025
Vicenza i,

Letto, confermato e sottoscritto,

WDy

Azienda ULSS n. 8 Berica Fondazione Banca degli Occhi del Veneto Ets
Direttore Generale Direttore Medico
Dott.ssa Patrizia Simionato Dott. Diego Ponzin

Al sensi e per gli effetti dell’art. 1341 del Codice Civile, le Parti specificamente sottosctivono le clausole 2, 3, 4, 0,

7,8,9 ¢ 10.

Azienda ULSS n. 8 Berica Fondazione Banca degli Occhi del Veneto Ets
Direttore Generale Direttore Medico

Dott.ssa Patrizia Simionato Dott. Diego Ponzin
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X
S CSTL ALLEGATO 3
e RIMBORSI PER FORNITURA DI TESSUTI E SERVIZI Paghs
8 Operativa da 01/01/2019
o Valori espressi in €
RS VENETO
@ BANCA DEGLI OCCHI
E’ PK Cornea per Cheratoplastica Perforante 1.150,00
'g KLA Cornea per allotrapianto cheratolimbare 1.400,00
o EK Cornea per endocheratoplastica 1.150,00
%‘ EKpL Cornea pre-tagliata (lenticolo) per endocheratoplastica 2.050,00
5 EKpLpL Lenticolo precaricato per endocheratoplastica 2.200,00
E‘ DMEK Cornea preparata per cheratoplastica endoteliale descemetica 2.050,00
B DMEKpL Membrana precaricata per cheratoplastica endoteliale descemetica 2.150,00
E ALK Cornea per cheratoplastica lamellare anteriore 850,00
A ALKL Lenticolo per cheratoplastica lamellare anteriore 1.000,00
) 8 SC Sclera 325,00
5 HAM Porzione di Membrana amniotica per chirurgia oculare 3x3 cm. 525,00
% HAMG6 Porzione di Membrana amniotica per chirurgia oculare 6x6 cm. 950,00
=z iHAM Porzione di Membrana amniotica collirio - 1 trattamento (4 porzioni) 250,00
:’; CIT Valutazione citologica della superficie corneale 265,00
5 IST Valutazione istologica 265,00
g MIC Valutazione microbiologica 265,00
:c:> EM Valutazione ultrastrutturale con microscopio elettronico 1.060,00
K> Costi follow-up (allocazione di un tessuto su piu pazienti) 320,00
5 Costi aggiuntivi per fornitura tessuti di sicurezza 160,00
i Costi aggiuntivi per fornitura di tessuti in urgenza (entro 24h) 160,00
'g Costi aggiuntivi per fornitura di tessuti in emergenza (perforante entro 72h) 160,00
g BIOBANCA
~ Campioni per ricerca, formazione ed esercitazione
Cornee 160,00
Bulbo oculare 300,00
Sclera per attivita di ricerca e/o esercitazione 300,00
Retina, Coroide, Nervo ottico e altri tessuti oculari 300,00
Cornea pre-tagliata (lenticolo) per endocheratoplastica 1.000,00
Lenticolo per cheratoplastica lamellare anteriore 800,00
Porzione Membrana amniotica per chirurgia oculare 500,00
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