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ASL Bari

Proposta N.ro 0002269/2022

OGGETTO: Progetto “Smart Health Companion”- proposta di collaborazione scientifica.
Adesione.

IL DIRETTORE GENERALE

Vista la Deliberazione n. 239/DG del 16.02.2022, con I'assistenza del Segretario, sulla base della
istruttoria e della proposta formulata congiuntamente dal Dirigente Medico in staff alla Direzione
Sanitaria e dal Dirigente Responsabile U.O.S. Affari Generali, che ne attestano la regolarita formale
del procedimento, considera e determina quanto segue.

VISTO il D.Lgs 30 dicembre 1992 n. 502 e successive integrazioni e modificazioni di riordino della
disciplina in materia sanitaria.

VISTA la Legge Regionale 28/12/1994 n. 36.

VISTA la Legge Regionale 30/12/1994 n. 38.

VISTA la Deliberazione del Direttore Generale n. 2015 del 14 novembre 2016 “Adozione
Regolamento per lo svolgimento delle sperimentazioni cliniche” che disciplina I'attuazione delle
sperimentazioni con farmaci di fase I, Il, Ill e IV o con dispositivi medici e agli studi clinici non
interventistici "osservazionali" cosi come definiti dalla circolare ministeriale n. 6 del 2 settembre
2002 e come meglio specificati nella Determinazione AIFA del 20/03/2008, eseguiti presso questa
Azienda.

PREMESSO che, con comunicazione a mezzo mail del 13 aprile 2022, agli atti degli Uffici proponenti,
e pervenuta da parte dell’Universita Commerciale “Luigi Bocconi” la proposta di collaborazione allo
sviluppo di un’attivita progettuale coordinata dal CERGAS - SDA Bocconi e finanziato da Roche e
finalizzata ad implementare i principi del Value Based Healthcare (VBHC) tramite un caso concreto,
in particolare attraverso I'’App di mHealth “Smart Health Companion” testandone l|'efficacia e
I'efficienza;

ESAMINATA la proposta e i contenuti della stessa, il cui obiettivo & quello di identificare, insieme alle
figure amministrative e cliniche delle realta aziendali sanitarie coinvolte in Italia, indicatori chiave di
prestazione che possano misurare l'impatto dell'utilizzo delle App mediche sia a livello clinico
(benefici per il paziente e per il clinico) sia, e soprattutto, a livello aziendale;

ATTESO che, I'Universita Bocconi propone di avviare un Laboratorio, composto da tre Regioni al cui
interno selezionare una Azienda Sanitaria Locale, dove avviare una sperimentazione pilota, creando
un network di attori che condividono gli obiettivi legati all’utilizzo dell’App SHC e che sposano
I'approccio VBHC;

RILEVATO che, il Laboratorio sara lo strumento volto a generare evidenze attraverso le aziende
sanitarie pilota ed il confronto tra i pazienti che utilizzano I'’App rispetto a quelli che non ne fanno
uso, con |'obiettivo di valutare la idoneita della App a garantire la promozione di percorsi di cui piu
strutturati, resi possibili dalle modalita semplificate di interazione e dialogo tra i diversi attori
coinvolti a livello regionale ed aziendale, con effetti positivi in termini di efficacia delle prestazioni
sanitarie ed efficienza del servizio sanitario tout court;
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PRESO ATTO che I’APP Smart Health Companion (SHC):

— intende fornire ai pazienti oncologici uno strumento di comunicazione digitale ed e offerta
gratuitamente a tutti i clinici e i pazienti coinvolti nel progetto, che possono interagire tra loro
dopo aver collegato i rispettivi account;

— e progettata utilizzando la centralita del paziente come pilastro principale ed ¢ focalizzata sulle
patologie onco-ematologiche (tumore al polmone, Linfoma non Hodgkin, tumore alla
mammella, altri tipi di tumore);

— si compone di tre moduli: informativo, per promuovere una maggiore conoscenza della
malattia; di coaching, per incentivare stili di vita virtuosi; di supporto al tele-monitoraggio e tele-
visita, per consentire teleconsulti e condivisione in remoto di esami;

— offre la possibilita di visualizzare tutte le visite in programma o effettuate, di consultare il
medico in videocall di registrare giornalmente eventuali sintomi con la relativa intensita (che
vengono trasmessi allo specialista su base settimanale);

RILEVATO, pertanto, che I'APP Smart Health Companion (SHC) e finalizzata ad offrire soluzioni
personalizzate per le persone che soffrono di patologie onco-ematologiche e per il personale
sanitario volte al miglioramento dell’efficienza organizzativa e dell’efficacia sulla qualita delle cure
attraverso il coinvolgimento attivo e I'autogestione della salute del paziente e il monitoraggio remoto
dei dati condivisi dal paziente e I'acquisizione del quadro della salute dello stesso per preservare la
continuita nella fornitura dei servizi sanitari;

PRESO ATTO, altresi, che, con nota a mezzo pec del 12/05/2022 (prot. ASL BAn. 63171/2022) questa
ASL Bari anticipava la volonta di aderire al Progetto “Smart Health Companion”;

CONSIDERATO che, con la partecipazione al progetto, ASL Bari si impegna a contribuire alla
definizione del protocollo di ricerca dello studio, lavorando congiuntamente con gli altri centri clinici
coinvolti nello studio e sotto il coordinamento di SDA Bocconi, identificando aspetti propedeutici
all’avvio dello studio, tra cui criteri di inclusione/esclusione, sample size, tempistiche di reclutamento
dei pazienti, dati disponibili. In particolare, ASL Bari si impegna, previa acquisizione della necessaria
autorizzazione del pertinente Comitato Etico, ad individuare e coinvolgere nello studio due campioni
di pazienti, gli uni per da coinvolgere prospetticamente a seguito dell'introduzione di SHC e gli altri
retrospettivamente (interrogando cartelle cliniche e DB amministrativi) prima che I'App fosse
introdotta, assicurando che tali campioni siano tra loro equivalenti in quanto a caratteristiche
cliniche e/o demografiche. ASL Bari garantisce pertanto di essere in grado di assicurare il “match”
tra i due campioni. ASL Bari si impegna, inoltre, a garantire a SDA Bocconi I'accesso ai dati e alle
informazioni necessarie per la realizzazione delle attivita e servizi oggetto della presente
convenzione, la cui attuazione sara coordinata dal Direttore Sanitario aziendale quale responsabile
scientifico del progetto in oggetto;

DATO ATTO che, da ultimo, con comunicazione a mezzo mail del 13 giugno 2022, agli atti degli Uffici
proponenti ed a seguito di informali interlocuzioni tra i due enti coinvolti, si € provveduto alla
definizione dello schema di accordo di collaborazione tra I’'Universita Commerciale “Luigi Bocconi” —
tramite Cergas SDA Bocconi - e I’Azienda Sanitaria Locale della Provincia di Bari per la creazione di
un Laboratorio finalizzato a testare |'utilizzo di una App per pazienti oncologici, denominata Smart
Health Companion (di seguito “SHC”) attraverso il coinvolgimento delle Macrostrutture aziendali
successivamente individuate dalla Direzione Strategica, il cui testo viene allegato sub A) al presente
provvedimento per costituirne parte integrante e sostanziale;
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VALUTATO linteresse a collaborare alla creazione di un Laboratorio finalizzato alla valutazione
preliminare di efficienza ed efficacia dellApp Smart Health Companion si ritiene necessario
procedere a:

e aderire formalmente al Progetto “Smart Health Companion”;

e approvare, a tal fine, lo schema di accordo di collaborazione che viene allegato sub A) al presente
provvedimento di cui costituisce parte integrante e sostanziale, ai fini della successiva
sottoscrizione da parte del Direttore Generale;

e individuare il Direttore Sanitario aziendale quale responsabile scientifico del progetto,
contestualmente demandando al medesimo il coordinamento e I'attuazione delle attivita
progettuali medesime.

Acquisito il parere favorevole del Direttore Amministrativo e del Direttore Sanitario, reso ai sensi
dell’art. 3, d. Igs. 502/1992

Per le motivazioni esposte in premessa, che qui si intendono completamente acquisite e che formano
parte integrante e sostanziale del presente provvedimento;

DELIBERA

1) diaderire alla proposta di collaborazione proposta dall’Universita Commerciale “Luigi Bocconi” e
di cui all’'oggetto;

2) di approvare, a tal fine, I'accordo di collaborazione scientifica, allegato sub A) al presente
provvedimento di cui costituisce parte integrante e sostanziale, ai fini della successiva
sottoscrizione da parte del Direttore Generale;

3) di individuare il Direttore Sanitario aziendale quale responsabile scientifico del progetto,
contestualmente demandando al medesimo il coordinamento e I'attuazione delle attivita
progettuali medesime;

4) di specificare sin d’ora che la stipula dell'Accordo non costituira in alcun modo, né direttamente
né indirettamente, un incentivo per la ASL BA a raccomandare l'acquisto e/o I'utilizzo dell’APP
Smart Health Companion (SHC);

5) di dare atto che si provvedera alla pubblicazione del presente provvedimento nella Sezione
Amministrazione Trasparente/Provvedimenti, ai sensi dell’art. 23, D.lgs. 33/2013;

6) di trasmettere il presente provvedimento all’Universita Bocconi - SDA Bocconi School of
Management per gli eventuali seguiti di rispettiva competenza;

7) didare atto che il presente atto non comporta alcun onere a carico del bilancio per I'ASL BA;

8) diattestare di non versare in alcuna situazione di conflitto di interesse, anche potenziale, ex art.
6-bis, 1. 241/90 e art. 1, c. 9, lett. ), I. 190/2012 — quest’ultimo come recepito, a livello aziendale,
dal vigente PTPCT — tale da pregiudicare I'esercizio imparziale di funzioni e compiti attribuiti, in
relazione al procedimento indicato in oggetto, cosi come di non trovarsi in alcuna delle condizioni
di incompatibilita di cui all’art. 35-bis, d. Igs. 165/2001.
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Allegato n.ro 1) alla Proposta N.ro 000

ACCORDO DI COLLABORAZIONE SCIENTIFICA
(di seguito I'“Accordo”)
TRA

Universita Commerciale “Luigi Bocconi” —tramite Cergas SDA Bocconi., con sede legale in Milano, via Sarfatti
25, 20136 Milano, CF 80024610158 e P.IVA 03628350153, in persona del Direttore Operativo della SDA
Bocconi dott.ssa Lucia Benedetti (di seguito “SDA Bocconi”)

E

Azienda Sanitaria Locale della provincia di Bari, azienda sanitaria con sede legale presso Lungomare Starita 6,
70123 Bari (BA), C.F. e P.I. 06534340721 rappresentata dal dott. Antonio Sanguedolce in qualita di Direttore
Generale (di seguito “ASL Bari”)

(SDA Bocconi e ASL Bari di seguito, congiuntamente, le “Parti” e, singolarmente, la “Parte”)
PREMESSO CHE

= SDABocconi svolge, tramite il centro di ricerca Cergas, attivita di ricerca di base ed applicata in ambito
sanitario a livello nazionale ed internazionale, attraverso un network di ricercatori e accademici con
background in economia, management, scienze politiche, medicina, biologia e statistica, e
progettualitd sponsorizzate da una pluralita di attori, tra cui Commissione Europea, Ministero della
Salute, WHO e partner nel settore farmaceutico;

= ASL Bari e una azienda sanitaria interessata a promuovere ed effettuare progettualita di ricerca
applicata con la finalita di diffondere le pit moderne conoscenze tecnico-scientifiche;

= SDA Bocconi ha ricevuto da Roche S.p.A., in forza di contratto sottoscritto in data 15/02/2022,
finanziamento per lo svolgimento di uno studio volto a misurare I'impatto di una App destinata a
pazienti oncologici, sia in termini di efficienza organizzativa, sia in termini di efficacia sulla salute dei
pazienti;

= Roche siimpegna nel suddetto contratto sottoscritto in data 15/02/2022 a fornire a titolo gratuito —
tramite Patch Al —a ASL Bari i diritti di utilizzo dell’App per tutta la durata dello studio;

= Visto linteresse manifestato da parte di ASL Bari e la disponibilitd a collaborare con SDA Bocconi
espressa tramite scambi informali intercorsi nei mesi precedenti alla firma del presente accordo;

= Considerato che il Progetto di cui sopra si svolgera senza I'erogazione di contributi o corrispettivi da
parte di Bocconi a favore di ASL Bari.

Tutto cid premesso si conviene e si stipula quanto segue:
OGGETTO

Il presente accordo intende regolare la collaborazione scientifica tra ASL Bari e SDA Bocconi, relativamente
alla creazione di un Laboratorio finalizzato a testare I'utilizzo di una App per pazienti oncologici, denominata
Smart Health Companion (di seguito “SHC”) attraverso il coinvolgimento del reparto di Oncologia (di seguito il
“Progetto”)

Responsabili di Progetto

Il responsabile scientifico del Progetto per SDA Bocconi € la Professoressa Rosanna Tarricone, Associate Dean
presso SDA Bocconi School of Management e Associate Professor nel dipartimento di Scienze Sociali e Politiche
dell’Universita Commerciale L. Bocconi.
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Il responsabile scientifico per ASL Bari & il dott. Danny Sivo, in qualita di Direttore Sanitario.

Obiettivi del Progetto :

L’obiettivo primario del Progetto & creare un Laboratorio che coinvolga diverse Aziende Sanitarie, dove avviare
una sperimentazione pilota con l'introduzione dell’'app SHC. Nello specifico, la progettualita & volta a definire
un set di indicatori per la misurazione degli impatti di SHC sia in termini di efficienza sia in termini di efficacia.
In particolare, con efficienza si fa riferimento ai fattori produttivi, tra cui i costi sostenuti, il tempo impiegato
o pit in generale aspetti di carattere organizzativo. Con efficacia si intende invece I'impatto sull’'outcome di
salute per i pazienti a seguito dell’utilizzo di SHC. L’obiettivo e che la sperimentazione pilota possa in ultimo
andare a costituire una best practice a livello nazionale per la misurazione delle applicazioni di mHealth.

In particolare, attraverso il Laboratorio si intende:

- Impostare lo studio secondo una metodologia “pre-post”, attraverso l'individuazione di due campioni
di pazienti da indagare, gli uni prospetticamente a seguito dell’introduzione dell’App SHC, e gli altri

retrospettivamente (interrogando cartelle cliniche e DB amministrativi) prima che I'App fosse
introdotta

- Misurare il set di indicatori di efficienza ed efficacia in precedenza definiti
- Valutare le evidenze raccolte in ottica comparativa

Per ulteriori informazioni, si rimanda all’Allegato A: Proposta progettuale.

Informazioni su Smart Health Companion

SHC, prodotta da Patch Al e messa a disposizione per il Progetto da Roche, & una app che intende fornire ai
pazienti oncologici uno strumento di comunicazione digitale. L'app si compone di tre moduli: i) informativo, ii)
di coaching, iii) di supporto al tele-monitoraggio e tele-visita. In particolare, offre la possibilita di visualizzare
tutte le visite in programma o effettuate, di consultare il medico in (video)call e di registrare giornalmente
eventuali sintomi con la relativa intensita (che vengono trasmessi allo specialista su base settimanale).

Impegni di ASL Bari

ASL Bari si impegna a contribuire alla definizione del protocollo di ricerca dello studio, lavorando
congiuntamente con gli altri centri clinici coinvolti nello studio e sotto il coordinamento di SDA Bocconi,
identificando aspetti propedeutici all’avvio dello studio, tra cui criteri di inclusione/esclusione, sample size,
tempistiche di reclutamento dei pazienti, dati disponibili.

Asl Bari si impegna inoltre a sottoporre il protocollo di ricerca del Progetto al parere del Comitato Etico
aziendale e a svolgere tutte le attivita nel rispetto del parere etico espresso.

In particolare, ASL Bari si impegna ad individuare e coinvolgere nello studio due campioni di pazienti, gli uni
per da coinvolgere prospetticamente a seguito dell'introduzione di SHC e gli altri retrospettivamente
(interrogando cartelle cliniche e DB amministrativi) prima che I’App fosse introdotta, assicurando che tali
campioni siano tra loro equivalenti in quanto a caratteristiche cliniche e/o demografiche. ASL Bari garantisce
pertanto di essere in grado di assicurare il “match” tra i due campioni.

ASL Bari si impegna inoltre a garantire a SDA Bocconi I'accesso ai dati e alle informazioni necessarie per la
realizzazione delle attivita e servizi oggetto della presente convenzione, che saranno disciplinate e formalizzate
all'interno del protocollo dello studio.

Impegni di SDA Bocconi
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Allegato n.ro 1) alla Proposta N.ro 000

SDA Bocconi si impegna ad agevolare ASL Bari nello svolgimento di tutte le attivita di ricerca e a fornire
I'eventuale supporto metodologico nelle attivita di raccolta dati.

SDA Bocconi si impegna inoltre a sottoporre il protocollo di ricerca del Progetto al parere del Comitato Etico
dell’Universita Commerciale “Luigi Bocconi” e a svolgere tutte le attivita nel rispetto del parere etico espresso.

SDA Bocconi si impegna infine a svolgere le attivita nel rispetto nel rispetto della normativa comunitaria,
nazionale e locale.

NATURA DELL’ACCORDO

Il presente accordo, avente per oggetto la collaborazione scientifica tra ASL Bari e SDA Bocconi, & di natura
non patrimoniale. In ogni caso, nessun onere per la realizzazione del Progetto sara a carico del bilancio di ASL
Bari.

DURATA

Il presente accordo decorre dalla data di ultima sottoscrizione e avra una durata di 18 mesi, con possibilita di
proroga per successivi periodi, previo accordo scritto tra le parti. Ciascun contraente ha il diritto di recedere
dall’accordo con un preavviso scritto di almeno 60 giorni.

FORO COMPETENTE

Le parti convengono che per le controversie di qualsiasi natura, derivanti dall’esecuzione del presente accordo
stipulato, se non potessero essere risolte bonariamente, saranno devolute all’'organo competente previsto
dalla vigente normative. In via esclusiva il Foro di competenza sara quello di Bari.

Letto, approvato e sottoscritto.

Milano,

Per ASL Bari

Dott. Antonio Sanguedolce
Direttore Generale

* % *

Per SDA Bocconi

Dott.ssa Lucia Benedetti
Direttore Operativo SDA Bocconi

Allegato A: Proposta progettuale
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REGIONE PUGLIA cscsns

AZIENDA SANITARIA LOCALE DELLA PROVINCIA DI BARI
Lungomare Storite, 6§ «+ 70123 BAR/
Partita IVA/Codice Fiscale 065348340721

PROFILI CONTABILI
L] RILEVANTE, a valere su: X NON rilevante

ONERI DI PUBBLICAZIONE OBBLIGATORIA EX D. LGS. 33/2013:

X SOGGETTAa pubblicazione [] NON soggetta a pubblicazione
Sottosezione di Primo Llvello Sottosezione di Secondo Llvello Riferimento Normativo
Provvedimenti Provvedimenti organi indirizzo Art. 23, c. 1, d.lgs. n. 33/2013 /Art. 1, co. 16
politico dellal. n. 190/2012

ONERI DI RISERVATEZZA:
[ ] CONTIENE dati personali da NON pubblicare DXI NON contiene dati personali

DESTINATARI NOTIFICA/TRASMISSIONE

| Direzione Sanitaria

PROPOSTA N.RO 20220002269 APPROVATA CON DELIBERAZIONE N.RO 20220001176 DEL 16/06/2022

Con la sottoscrizione in calce al presente provvedimento, i firmatari di cui sopra, ciascuno in relazione al
proprio ruolo come indicato e per quanto di rispettiva competenza, attestano che il procedimento istruttorio
stato espletato nel rispetto della normativa regionale e nazionale applicabile e che il provvedimento
predisposto € conforme alle risultanze istruttorie agli atti d’ufficio.

I medesimi soggetti dichiarano, inoltre, di non versare in alcuna situazione di conflitto di interesse, anche
potenziale, ex art. 6-bis, I. 241/90, artt. 6, 7 e 13, c. 3, D.P.R. 62/2013, vigente codice di comportamento
aziendale (DDG n. 132/2019) e art. 1, c. 9, lett. ), I. 190/2012 — quest’ultimo come recepito, a livello
aziendale, alla Parte Il, par. 1, lett. c) del vigente PTPCT — tale da pregiudicare I'esercizio imparziale di
funzioni e compiti attribuiti, in relazione al procedimento indicato in oggetto, cosi come di non trovarsi in alcuna
delle condizioni di incompatibilita di cui all'art. 35-bis, D.L.gs. 165/2001.

RUOLO NOME E COGNOME FIRMA

Responsabile del Procedimento ai sensi
della L. 241/1990

Firmato digitalmente il

Paciello Margherita 14/06/2022 17:10

Firmato digitalmente il

& |42 |40

Dirigente Medico/Sanitario Mudoni Simona 14/06/2022 17-11
Responsabile UOS/UOSD Piscitelli Romana Giovanna Firmato digitaimente i




