Regione del Veneto
Istituto Oncologico Veneto
oG Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico
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LO.V.

DELIBERAZIONE DEL DIRETTORE GENERALE
N . 600 DEL 19/09/2019

Il Direttore Generale dell’IRCCS Istituto Oncologico Veneto, Dott. Giorgio Roberti, nominato con
D.P.G.R.V. n. 123 del 08 ottobre 2018, coadiuvato dai Direttori Amministrativo, Sanitario e, per le
materie di competenza, dal Direttore Scientifico, ha adottato in data odierna la presente deliberazione.

OGGETTO: Accordo tra 1'Istituto Oncologico Veneto I.R.C.C.S. e OPT S.r.l., societa di
Consulenza di Direzione con sede a Milano, per la realizzazione del Progetto "Verifica del
percorso organizzativo multidisciplinare del PDTA per il paziente affetto da neoplasia della
prostata, finalizzato alla Certificazione ISO 9001:2015".

NOTE TRASPARENZA: Con il presente provvedimento viene approvato l'accordo tra
I'Istituto Oncologico Veneto I.R.C.C.S. e OPT S.r.l., societa di Consulenza di Direzione con
sede a Milano, per la realizzazione del Progetto '"Verifica del percorso organizzativo
multidisciplinare del PDTA per il paziente affetto da neoplasia della prostata, finalizzato
alla Certificazione ISO 9001:2015".

Per l'acquisizione del parere espresso, come indicato nel preambolo della presente deliberazione.

Il Direttore Scientifico
F.to Prof. Giuseppe Opocher

Il Direttore Amministrativo
F.to dott. Francesco Favretti
Il Direttore Sanitario
F.to dott.ssa Maria Giuseppina Bonavina
Letta approvata e sottoscritta
Il Direttore Generale
F.to Dott. Giorgio Roberti

Trasmessa per competenza a:

Direttore Generale direttore@iov.veneto.it

Direttore Amministrativo direzione.amministrativa@iov.veneto.it
Direttore Sanitario segreteria.dirsan@iov.veneto.it
Direttore Scientifico direzionescientifica@iov.veneto.it

SC Affari Generali e Sperimentazioni Cliniche affari.generali@iov.veneto.it

Bilancio ufficio.bilancio@iov.veneto.it

Collegio Sindacale collegio.sindacale@jiov.veneto.it

NRC nrc@jiov.veneto.it

SC Affari Generali e Sperimentazioni Cliniche affari.generali@iov.veneto.it
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Il Direttore della SC Affari Generali e Sperimentazioni Cliniche riferisce:

PREMESSO che:

- DIstituto Oncologico Veneto, in quanto Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico, a
norma dell'art. 13 comma 3, lettera h, del D.Lgs 288/2003, deve possedere certificazioni di
qualita dei servizi secondo la norma internazionale ISO 9001:2015, e intende perseguire lo
sviluppo del proprio sistema di gestione per la qualita, certificando progressivamente i PDTA
emessi dalla Regione Veneto e applicati in Istituto;

- la certificazione di un percorso diagnostico-terapeutico-assistenziale (PDTA), per 1 pazienti
affetti da tumore prostatico, permette, insieme alle altre certificazioni e accreditamenti dell'l-
stituto, di soddisfare tale obiettivo di sviluppo;

- in considerazione della portata e della delicatezza che contraddistinguono la certificazione del
percorso organizzativo del PDTA Prostata, il Servizio Qualita e Accreditamento dell’Istituto
ha ritenuto opportuno valutare la possibilita di essere supportato, in questa fase, da un sogget-
to esperto in certificazione di modelli organizzativi che sia accreditato da Accredia;

- a tal fine, a seguito di contatti con soggetti che rispondono a questo requisito, in data
29/01/2019, prot. reg. n. 1567, ¢ pervenuta la proposta della societa OPT S.r.l., Consulenza di
Direzione con sede a Milano, societa con esperienza pluri-decennale specializzata nell’ambito
dello sviluppo di progetti di consulenza in Sanita e Formazione ECM;

- OPT S.r.l, si ¢ offerta di collaborare, senza oneri per I’Istituto, nella realizzazione di un pro-
getto di “Verifica del percorso organizzativo multidisciplinare del PDTA per il paziente affet-
to da neoplasia della prostata, finalizzato alla certificazione ISO 9001:2015 (di seguito defi-
nito “Progetto”), mirato a progettare, formalizzare e attuare il percorso organizzativo multidi-
sciplinare, in applicazione al PDTA del paziente con carcinoma prostatico emanato dalla Re-
gione del Veneto;

CONSIDERATO che:

- OPT S.r.l. ¢ una Societa con ampia esperienza nel settore della Sanita e nello sviluppo di mo-
delli organizzativi certificabili ed accreditabili per le strutture sanitarie e offre la consulenza
di esperti del settore delle certificazioni ISO 9001,

- per il progetto in parola, tutta 1’attivita prestata da OPT S.r.l. avviene a titolo gratuito senza
alcun onere per 1’Istituto;

Il Responsabile proponente SC Affari Generali e Sperimentazioni Cliniche
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- tutto il personale dell'Istituto che partecipa al progetto dichiara I’assenza di conflitti d’interes-
se, diretti o indiretti, rispetto ai rapporti con OPT S.r.;

PRECISATO che:

- OPT S.r.l. si assume la responsabilita dell’organizzazione scientifica, materiale e tecnica degli
aspetti logistici e operativi relativi al Progetto, ivi inclusi i rapporti con I’Ente di Certificazio-
ne da essa incaricato;

- 1 Responsabili Scientifici del Progetto sono: per I’Istituto IOV IRCCS, i Direttori della U.O.
Radioterapia e Oncologia 1, rispettivamente Dott. Luigi Corti e Dott.ssa Vittorina Zagonel e
per OPT S.r.1., I'Ing. Oreste Pitocchi;

Con note agli atti, ¢ stato condiviso tra le parti il testo dell’accordo, nonché acquisiti i pareri
favorevoli del Direttore Amministrativo ¢ del Direttore Sanitario dell’Istituto;

Tutto cid premesso, si propone di approvare I’accordo tra Istituto Oncologico Veneto IRCCS e
OPT S.r.l, per la durata di 12 mesi a decorrere dalla data di sottoscrizione, secondo lo schema
allegato al presente provvedimento quale parte integrante e sostanziale;

IL DIRETTORE GENERALE

PRESO ATTO dell’attestazione del Direttore SC Affari Generali e Sperimentazioni Cliniche
dell’avvenuta regolare istruttoria del provvedimento anche in ordine alla compatibilita con la
vigente legislazione regionale e nazionale;

RITENUTO di dover adottare in merito 1 provvedimenti necessari;

VISTO il Decreto Legislativo n. 502/92 e successive modificazioni ed integrazioni,

VISTO il Decreto Legislativo n. 288/2003;

RICHIAMATE le Leggi Regionali n. 55 ¢ n. 56 del 14 settembre 1994 e successive
modificazioni ed integrazioni;

VISTA la Legge Regionale del 22 dicembre 2005, n° 26;

ACQUISITI 1 pareri favorevoli del Direttore Sanitario, del Direttore Amministrativo e del
Direttore Scientifico per quanto di loro rispettiva competenza;

VISTO il D.P.G.R.V. n. 123 del 8.10.2018;

DELIBERA

per le motivazioni esplicitate nelle premesse del presente atto, che qui si intendono integralmente
riportate

Il Responsabile proponente SC Affari Generali e Sperimentazioni Cliniche
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I.

di approvare 1’accordo tra Istituto Oncologico Veneto — .LR.C.C.S. e OPT S.r.1,, per la
realizzazione del progetto dal titolo “Verifica del percorso organizzativo multidisciplinare
del PDTA per il paziente affetto da neoplasia della prostata, finalizzato alla certificazione
ISO 9001:20157;

. di dare atto che I’accordo decorre dalla data di sottoscrizione e avra la durata di 12

(dodici) mesi;

di dare atto che i Responsabili Scientifici del Progetto per I’Istituto IOV IRCCS sono i
Direttori della U.O. Radioterapia e Oncologia 1, rispettivamente Dott. Luigi Corti e
Dott.ssa Vittorina Zagonel;

. di incaricare I’Ufficio Accreditamenti e riconoscimento [.LR.C.C.S. affinché a tutto il

personale dell'lstituto che partecipa al progetto venga richiesta la sottoscrizione
dell’assenza di conflitto di interessi, diretti o indiretti, rispetto ai rapporti con OPT S.r.1.;

. di prendere atto, altresi, che per tale Progetto non ¢ previsto alcun onere economico da

parte dell’Istituto Oncologico Veneto - IRCCS;

di incaricare come uffici competenti ’U.O.C. Oncologia 1, I’U.O.C. Radioterapia,
I’Ufficio Accreditamenti e riconoscimento [.LR.C.C.S. e I'U.O.C. Affari Generali e
Sperimentazioni Cliniche, affinché diano seguito agli adempimenti conseguenti il
presente provvedimento;

di pubblicare il presente provvedimento nell’Albo Pretorio on-line presente nel sito
istituzionale di questa amministrazione e di provvedere agli obblighi di cui al D. Lgs. n.
33/2013.

11 Direttore Generale
F.to — Dott. Giorgio Roberti -

Il Responsabile proponente SC Affari Generali e Sperimentazioni Cliniche
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ATTESTAZIONE DI PUBBLICAZIONE
La presente deliberazione ¢ stata pubblicata in copia all’Albo di questo Istituto Oncologico

Veneto — [.LR.C.C.S. per 15 giorni consecutivi dal __19/09/2019

Il Direttore
SC Affari Generali e Sperimentazioni
Cliniche

CERTIFICAZIONE DI ESECUTIVITA’

La presente deliberazione ¢ divenuta esecutiva il 19/09/2019
Il Direttore
SC Affari Generali e Sperimentazioni
Cliniche
Copia per uso amministrativo conforme all’originale, composta di n° fogli.
Padova, li
Il Direttore
SC Affari Generali e Sperimentazioni
Cliniche

Il Responsabile proponente SC Affari Generali e Sperimentazioni Cliniche



ACCORDO
PROGETTO “VERIFICA DEL PERCORSO ORGANIZZATIVO
MULTIDISCIPLINARE DEL PDTA PER IL PAZIENTE AFFETTO DA
NEOPLASIA DELLA PROSTATA, FINALIZZATO ALLA
CERTIFICAZIONE ISO 9001:2015”

TRA

Istituto Oncologico Veneto— (in seguito IOV - IRCCS) - con sede Via Gattaateel 64 - 35128
Padova - (Partita IVA/ C.F. 04074560287), in pessatel Rappresentante legale, Direttore
Generale, Dott. Giorgio Roberti, per la carica dahaito presso la sede dell’Azienda

E

OPT S.r.l.- con sede a Milano- (in seguito OPT) - con sede in Milano, Piazzt Nlinniti, 6
(cod. fiscale e P.IVA 12888470155) — “soggetto potore”, in persona del Rappresentante legale
ed Amministratore Unico — Ing. Oreste Pitocchi, par carica domiciliato presso la sede
dellAzienda

Premesso che

- OPT Surl. € una Societa con ampia esperienzaseitbre della Sanita e di modelli
organizzativi certificabili ed accreditabili perde&utture sanitarie;

- OPT S.r.l. ha presentato alla Direzione azienda#aeDirezione della U.O.C. Oncologia 1
e della U.O.C. Radioterapia dell'lstituto Oncolagi¢eneto di Padova, IRCCS, il progetto
dal titolo “VERIFICA DEL PERCORSO ORGANIZZATIVO MUTIDISCIPLINARE
DEL PDTA PER IL PAZIENTE AFFETTO DA NEOPLASIA DELLAPROSTATA,
FINALIZZATO ALLA CERTIFICAZIONE ISO 9001:2015" (di seguito definito
“Progetto”), mirato a progettare, formalizzare etuate il percorso organizzativo
multidisciplinare in applicazione al PDTA del Pazi con carcinoma prostatico, emanato
dalla Regione Veneto;

- la Direzione aziendale e le Direzioni della U.O@hcologia 1 e della U.O.C. Radioterapia
dello IOV - IRCCS, da sempre intenzionate a fawoimiziative rivolte all'incremento della
crescita culturale organizzativa nella propria tsina, in ottica di una reale e concreta
applicazione dei principi della Clinical Governanbhanno dimostrato interesse e volonta ad
implementare tale iniziativa;

- il Progetto si caratterizza per aspetti scientdicatici ed intende perseguire i seguenti
obiettivi:

0 mappatura dello stato attuale del percorso orgatizze clinico-assistenziale (e
delle figure coinvolte) gia definiti dal PDTA delRegione Veneto

o analisi delle attuali modalita operative dedicdkaplicazione del PDTA e
identificazione di possibili percorsi organizzatigestionali di miglioramento

o implementazione di un modello di analisi dei rischi

0 monitoraggio degli indicatori di processo



o identificazione degli indicatori di esito

implementazione di percorsi formativi per gli ogeracoinvolti

o validazione del PDTA con liter di certificazion&® 9001:2015, previo formale
mandato da parte della intestata Azienda.

o

- OPT si assumera la responsabilita dell’organizzeziscientifica, materiale e tecnica degli
aspetti logistici e operativi relativi al Progettoyi inclusi i rapporti con I'Ente di
Certificazione;

- per tale Progetto non e previsto alcun onere ecamwna parte dell'lstituto Oncologico
Veneto;

- 1 Responsabili Scientifici del Progetto sono: phstituto IOV — I.R.C.C.S., i Direttori della
U.O. Radioterapia e Oncologia 1, rispettivamentdt.Dicuigi Corti e Dott.ssa Vittorina
Zagonel e per OPT S.r.l. I'Ing. Oreste Pitocchi.

Tutto cid premesso convengono quanto segue:

Art. 1
(Premessa)

La premessa costituisce parte integrante e soatandel presente accordo e si intende qui
interamente richiamata.
Art. 2
(Oggetto dell’accordo)

OPT e l'lstituto IOV - IRCCS collaboreranno per gtogetto “VERIFICA DEL PERCORSO
ORGANIZZATIVO MULTIDISCIPLINARE DEL PDTA PER IL PAZENTE AFFETTO DA
NEOPLASIA DELLA PROSTATA, FINALIZZATO ALLA CERTIFICAZIONE ISO 9001:2015”
per la realizzazione delle attivita previste.

Nello specifico, le attivita di Progetto volte agirare la qualita del servizio offerto al pazient
con neoplasia prostatica consistono nella impleazmone e validazione di un percorso che
favorisca:

* l'utilizzo delle risorse del Centro riguardo laggione del Pz. con K-Prostata

* 'outcome clinico del Pz.;

* la soddisfazione del Pz. riguardo la complesphesa in carico;

* la raccolta di dati statistici per validare emprevere un percorso dedicato (PDTA PROSTATA),
precisando sin d’ora che non vi sara alcun trattamei dati personali/sensibili dei pazienti.

Art. 3
(Esecuzione)

| Responsabili Scientifici per I'lstituto IOV — IRTS sono il Dott. Luigi Corti e la Dott.ssa
Vittorina Zagonel e per OPT S.r.l. I'Ing. Orestddechi, i quali garantiscono per lo svolgimento
delle attivita inerenti al Progetto la presenzapdrsonale e collaboratori, aventi i requisiti di
esperienza, capacita e professionalita adeguate;



Art. 4
(Adempimenti OPT)

OPT si assumera la responsabilita dell’'organizzez®degli aspetti operativi relativi al Progetto.
OPT accedera alle Strutture ed ai setting coinvati percorso del Paziente con K-Prostata, per
svolgere attivita di consulenza e tutoraggio, firdte alla realizzazione del Progetto sopra
descritto, con esplicita esclusione dell’accesstagiipersonali/sensibili dei pazienti.

Art. 5
(Adempimenti dell’Istituto IOV- IRCCS)

L’Istituto IOV - IRCCS autorizza OPT ad accedere &trutture ed ai setting coinvolti nel percorso
del Paziente con K-Prostata, per svolgere attiditeconsulenza e tutoraggio, finalizzate alla
realizzazione del Progetto sopra descritto.

Art. 6
(Risorse umane)

OPT, al fine dello svolgimento delle attivita inetieal Progetto, garantisce la presenza di
personale, avente i requisiti di esperienza, cpagprofessionalita adeguate.

Art. 7
(Aspetti assicurativi)

L’lstituto IOV - IRCCS si fa carico di tutti gli ampimenti di propria competenza di natura
assicurativa e previdenziale con riguardo all'aétidei propri dipendenti e collaboratori.

L’Istituto IOV - IRCCS e mantenuto indenne da psetehe terzi diversi da propri dipendenti e
collaboratori, dovessero avanzare in relazionermidderivanti dalla mancata corretta esecuzione
delle prestazioni oggetto dell'accordo.

Art. 8
(Obblighi OPT)

Sicurezza sul luogo di lavoro

OPT ha l'obbligo di far osservare le disposiziomganizzative — operative ed i provvedimenti
aziendali impartiti in tema di sicurezza e di igedel lavoro in vigore presso le strutture
dell”Istituto IOV - IRCCS ai sensi del D.Lgs 81/28 (e s.m.i.) e come da D.U.V.R.I. — Documento
Valutazione Rischio Interferenze dell'Istituto IGMIRCCS.

Privacy e Riservatezza

OPT, nell’esecuzione di tale iniziativa, non tredtedati personali e sanitari riferiti a soggetti
identificati o identificabili.

Con riferimento ai dati riferiti al Progetto e ckenergeranno dal Percorso, I'lstituto Oncologico
Veneto rimane il solo Titolare in conformita all@liey aziendale in materia di Privacy e dalla
normativa vigente.



OPT si impegna, inoltre, a osservare e far ossersarupolosamente ai soggetti autorizzati le
disposizioni in materia di trattamento dei datsansi del Regolamento Europeo 2016/679 “GDPR”
e del D. Lgs. 196/2003 e ss.mm.ii, unitamente digposizioni dettate dall’Istituto in materia di
privacy.

OPT si impegna a non utilizzare, trasmettere eddére dati, informazioni e/o circostanze di cui
venga in possesso 0 a conoscenza in occasioneattell&y oggetto della presente convenzione.
L’obbligo alla riservatezza permane anche oltréueata del presente accordo.

Art. 9
(Effetti sull’lstituto IOV - IRCCS)

L’attivita oggetto della presente convenzione noa ldogo ad alcuna ipotesi di ordine
occupazionale.
Il presente accordo non comporta nessun impegspeadia, ovvero costi a carico dell’Istituto IOV -
IRCCS; importi ed oneri — diretti e/o indiretti e dovuti inerenti e conseguenti al presente accordo
convenzionale sono a carico di OPT.
Art. 10
(Durata attivita)

La presente convenzione ha la durata di 12 (dodiwsi a decorrere dalla data della sua
sottoscrizione, salvo facolta di recesso, anchiatenale, mediante atto scritto da comunicarsi con
preavviso di almeno 60 giorni, tramite posta ebglita certificata 0 a mezzo raccomandata r.r.

Non & ammesso il rinnovo tacito.

Art. 11
(Controversie - Foro competente)

Le parti concordano di definire in via amichevolealgiasi vertenza che possa insorgere dalla
interpretazione della presente convenzione.

Le controversie tra OPT e I'lstituto IOV - IRCCSechon sara possibile definire in via amichevole,
saranno rimesse all’Autorita Giudiziaria Ordinaria.

Il Foro competente é quello di Padova.

Art. 12
(Modifiche)
Ove si renda necessario, le disposizioni del ptessrtordo potranno essere modificate o integrate,
anche successivamente alla sua entrata in vigole@jrsforma scritta e dai Rappresentanti indicati
0 comunque da persone munite del relativo poterapiresentanza.

Art. 13
(Varie)

Per tutto quanto non previsto dal presente acctagarti fanno riferimento alla legislazione
vigente in materia.

Art. 14

(Spese)



Il presente accordo viene redatta ai sensi delll&t tabella allegata “B” del D.P.R. 26.10.1972, n
642, come modificato dal D.P.R. 30.12.1982, n. 85&erra registrata solo in caso d’'uso ai sensi
degli artt. 5 comma 2, e 39 del D.P.R. 26.04.198B31, in ogni caso I'imposta di registro, di bollo
ed ogni eventuale onere accessorio in merito saavieo di OPT.

Il presente accordo € redatto in un unico esempidogmatico e viene approvato e sottoscritto
mediante apposizione di firma digitale, ai sendliat¢ 24 del D. Lgs. 82/2005, giusta previsiorie d
cui all’art. 15, c. 2 bis della L. 241/90, come agdo dall’art. 6 D.L. 18/10/2012 n. 179, conventit

in L. 17/12/2012 n. 221.

Letto, confermato e sottoscritto

ISTITUTO ONCOLOGICO VENETO - I.LR.C.C.S.
Il Direttore Generale

Dott. Giorgio Roberti

(firma digitale)

OPT s.r.l.

Il Rappresentante Legale
Ing. Oreste Pitocchi
(firma digitale)

Per accettazione

Dott.ssa Vittorina Zagonel

Direttore Dipartimento di Oncologia
e Direttore U.O.C. Oncologia 1

Dott. Luigi Corti
Direttore U.O.C. Radioterapia




