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PROTOCOLLO DI INTENTI ' |

“Medicina Digitale per la prevenzione e la cura” i

Premesso che

Il perseguimento del progetto “Medicina Digitale per la prevenzione e la cura” prevede la
partecipazione, con il patrocinio del Rotary Club Genova capofila insieme al Rotary Club
Distretto 2032 che ne & promotore, ASL3 (Genova), ASL4 (Chiavari), in seguito definiti “Gruppo
diprogetto”e in collaborazione con Universita di Genova, Liguria Digitale, Enti Ospedalieri (San
Martino, Galliera) e Ordini Professionali (Medici, Farmacisti e Ingegneri), e d’intesa con
Confindustria Dispositivi Medici in rappresentanza dei propri associati eventualmente
interessati alla formulazione di progetti connessi al presente protocollo, allo scopo di valutare
lutilizzo di terapie digitali in area medica, per verificarne utilizzabilitd e vantaggi, oltre
all’impatto sui processi gestiti dagli Enti sanitari;

ILprogetto di che trattasi prevede azioni di approfondimento e sensibilizzazione sull’utilizzo della
Medicina Digitale ed in particolare Terapie Digitali (DTx) per ciascuna branca medicale di
interesse di riferimento;

le DTx sono tecnologie in grado di offrire — con modalita differenti - interventi terapeutici guidati
da programmi software; i programmi terapeutici devono avere obiettivi chiari: prevenzione e/o
gestione e/o trattamento, agendo su condizioni fisiche, psicologiche e comportamentali;

le Parti intendono promuovere attivita di approfondimento e diffusione della Sanita digitale e
delle Terapie digitali con particolare riferimento allinnovazione dei modelli organizzativi di
erogazione dei servizi e delle cure del SSN;

le Parti hanno fra i propri obiettivi quello di approfondire tematiche di carattere generale e
collettivo di interesse dei propri Rappresentati, nonché - al termine del progetto — di un articolo
e/o paper sugli esiti delle attivita avviate con il progetto in oggetto;

le Parti vedono nella collaborazione Uopportunita di studiare, formulare, analizzare il settore in
cui vengono utilizzati i dispositivi medici, in linea con le proprie finalitd e branche medicali di
specifico interesse;

Considerato che

il progettointerviene nel supporto e nello sviluppo della sanita digitate nel’'ambito della Regione
Liguria, a fianco degli Enti e dei principali operatori del sistema sanitario della Regione;
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le Parti concordano sulla necessita di focalizzare le diverse governance della salute e, piu
semplicemente, comprendere il percorso logico della digitalizzazione in sanita; scelgono di collaborare
al consolidamento di un’offerta di salute che attraverso i processi di digitalizzazione riesca ad essere
pili efficace ed efficiente;

le Parti convengono

Articolo 1. Oggetto del protocollo d’intenti

1. Il presente protocollo di intenti prevede lavvio di una collaborazione fra le parti che viene
denominata “Medicina Digitale per la prevenzione la cura”.

2. Verranno studiate e approfondite terapie digitali (DTx) secondo parametri di efficacia ed efficienza
che saranno oggetto di valutazioni in occasione degli approfondimenti teorici e pratici che il
progetto prevede. Linsieme di questi indicatori consente di valutare il successo e laffidabilita
delle terapie digitali, fornendo dati utili sia per i professionisti sanitari sia per le autorita
regolatorie.

Articolo 2. Obiettivo del protocollo d’intenti

1. Lobiettivo & approfondire il funzionamento di alcune terapie digitali (DTx) verificandone, in via
preliminare attraverso il singolo e/0 i singoli progetti che verranno predisposti per ciascuna branca
medicale individuata dalle Aziende, Uimpatto e lefficacia, mettendo a confronto gli attuali
trattamenti erogati nelle ASL3 e ASL4, regolati da percorsi diagnostico-terapeutici assistenziali
(PDTA).

2. Il confronto fara particolare riferimento a:

a) percorsigestionali nel trattamento della patologia;

b) costifinanziari;

c) risorse di personale impiegate e modalita di riorganizzazione;
d) valutazione di efficacia.

Articolo 3. Terapie digitali utilizzate nella sperimentazione gestionale e modalita di
partecipazione delle imprese

1. Saranno utilizzate le DTx prodotte da partner da individuarsi ai sensi della vigente normativa in
linea con il perseguimento del progetto e/o dei progetti presentati.

2. Il presente atto non richiede atcun impegno diretto finanziario delle parti; sono previsti impegniin
termini di tempo e partecipazione ad incontri e eventi delle parti.

3. Nel progetto e/o progetti dovranno essere evidenziate le soluzioni di DTx messe a disposizione dai
partner che saranno gestite dal gruppo di lavoro da individuarsi nelle figure dei professionisti
incaricati.

4. La tipologia e le soluzioni di DTx_saranno determinate da una cabina di regia (vedi punto
successivo).
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Articolo 4. Governo del progetto

La Cabina di regia, i cui componenti verranno individuati successivamente, definira le modalita per il

coinvolgimento del personale sanitario (che gestira in concreto le DTx) da inserire nel progetto e /o
nei progetti di che trattasi.

| componenti della Cabina di regia saranno invitati a partecipare agli eventi di presentazione del
progetto e/o dei progetti.

Articolo 5. Sviluppo e gestione del progetto e/o progetti

1.

| partner da individuarsi, con le modalita previste dalla vigente normativa, presenteranno alla
Cabina di regia il progetto e/o i progetti da attivare per la relativa valutazione in base alle
caratteristiche sostanziali e di progetto degli stessi.

A tal fine, Asl3 e Asl4 si impegnano a valutare il progetto e/o i progetti in termini di compliance
evidenziando le eventuali necessita di modificazioni e integrazioni.

Saranno coinvolti, per aspetti di propria competenza, i rappresentanti dei partner.

Le Unita di progetto avranno il compito di gestire in concreto applicazione del progetto /progetti
medesimo/i, monitorando "'avanzamento e confrontando i dati emergenti dai nuovi percorsi con
quelli relativi a percorsi tradizionali.

Articolo 6. Impegno in termini di personale

Ciascuna parte si impegna a: partecipare attivamente al progetto/i impegnandosi a individuare anche
possibili soluzioni alternative nell’impiego delle risorse umane;

Articolo 7. Trattamenta dei dati personali (da rivedare)

1.

Le Parti assumono tutte le iniziative e pongono in essere tutti gli adempimenti necessari per
garantire che il trattamento dei dati avvenga nel rigoroso rispetto del Regolamento Europeo
2016/679, del D.Lgs. 196/2003 come modificato dal D.Lgs. 101/2018 nonché di ogni
Provvedimento dell’Autorita Garante per la protezione dei dati personali rilevante rispetto alle
attivita oggetto del presente protocollo di intenti.

Inoltre, garantiscono che i dati personali acquisiti nell’ambito del perfezionamento del protocollo,
nelle fasi preliminari e per gli adempimenti strettamente connessi alla sua gestione saranno fatti
oggetto di trattamento nel rispetto delle disposizioni di cui alla citata normativa per le sole finalita
di svolgimento di queste fasi e, fatto salvo il caso di eventuale contenzioso nonché il ricorrere di
obblighi di legge, per il tempao della durata del protocollo medesimo.

Le Parti siimpegnano, altresi, a trattare i dati personali in argomento, applicando adeguate misure
di sicurezza, con lausilio di strumenti elettronici nonché in formato cartaceo ad opera di
dipendenti/collaboratori previamente autorizzati ai sensi degli artt. 29 del Regolamento UE
2016/679 e dell’art. 2-quaterdecies del D.Lgs. 196/2003 e adeguatamente formati in materia di
protezione dei dati personali.

Le Parti concordano che i risultati del progetto potranno essere diffusi utilizzando unicamente dati
aggregati e anonimi, quindi presentatiin una forma tale per cui non sia possibile risalire all'identita
del singolo paziente né del personale a diverso titolo coinvolto nel progetto.
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5. Infine, ASL3 e ASL4 si impegnano a regolamentare i rapporti, in materia di protezione dei dati
personali, con i Soggetti che forniscono le terapie digitali mediante atti successivi, per quanto di
rispettiva competenza.

Articolo 8. Durata

1. Il presente protocollo di intenti ha validita fino al 31 dicembre 2025.

2. Un mese prima della scadenza, le Parti esamineranno la possibilita di un suo rinnovo tramite
comunicazione formale tra di esse.

3. Efattasalva la garanzia dell’ultimazione delle attivita in corso al momento di un eventuale recesso
dal presente Protocollo.

Articolo 9. Modifiche e recesso

1. Qualora nel corso della durata di cui all’articolo precedente venissero a modificarsi i presupposti
per i quali si & provveduto alla stipula del presente o si ritenesse opportuno rivedere gli stessi, le
Parti procederanno di comune accordo alle eventuali modifiche da apportare che dovranno avere
forma scritta.

2. Ciascuna delle Parti avra la facolta di recedere dal presente protocollo, senza oneri o corrispettivi,
dandone comunicazione scritta alle altre Parti con un preavviso di almeno 30 (trenta) giorni.

3. In caso di recesso restano salve le eventuali iniziative gia avviate congiuntamente, salvo che le
Parti di comune accordo non decidano diversamente.

Articolo 10. Responsabilita, rinvii

1. La stipula del presente protocollo di intenti € tassativamente limitata all’'oggetto del
progetto/progetti che verranno eventualmente attivati a seguito di valutazione positiva, senza
alcun vincolo all’attivazione del progetto/progetti stessi, ed esclude in modo totale qualsiasi
rapporto di societa, associazione, cointeressenza, corresponsabilita, fra ciascuna delle Parti,
escludendo ogni forma di responsabilita congiunta o solidale i partner che verranno individuati si
impegneranno a garantire idonea copertura assicurativa dei dispositivi forniti secondo quella
procedura amministrativa di riferimento.

2. Per quanto non disciplinato nel presente protocollo di intesa si fa rinvio alle norme applicabili.

Articolo 11.  Giurisdizione e Foro competente

1. Ilpresente protocollo viene sottoscrittoin Italia ed & soggetto alla legge italiana. Per ogni eventuale
controversia che dovesse insorgere relativamente all’esistenza, validita, esecuzione,
interpretazione e risoluzione del presente protocollo, sara competente in via esclusiva il Foro di
Genova.
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ASL n. 3 del Sistema Sanitario della Regione Liguria . A& i Tabella formattata

(G ASL n. 4 del Sistema Sanitario della Regione Liguria
. - (Direttore generale) \
D,m’iorPaolo Petrdlia

@D %

Rotary Club Genova
Distretto 2032

(Governatore Distretto 2032 —anno 2024/2025)
Prof. Natale Spineto

Neled, ‘\v/\'»u/)/o

Rotary Club Genova
Distretto 2032

(Governatore Distrefto 2032 — anp6 2025/2026)
(Do, Luifi Gensile)

k/

Condividendo gli obiettivi perseguiti dal presente protocollo d'intenti:

Confindustria Dispositivi Medici in persona di -

sottoscrive per adesione il protocollo in rappresentanza dei propri associati ev
alla formulazione di progetti

tualmente interessati
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