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DETERMINAZIONE N. ‘ dei

CONVENZIONE ATTIVA CON LA SOCIETA” MEDIDATA S.R.L. PER CONSULENZA SCIENTIFICA FINALIZZATA
ALUANALIST SPETTRALE DELLA FUNZIONE CARDIACA CON VALUTAZIONE DEI FILE CONTENENTI | DATHIN
FORMA D'ONDA PER UANALISI DEL PARAMETRO HRY (HEART RATE VARIABILITY)

HDIRETTORE GENERALE,
Premesso: ‘

- che & in essere uno Studio osservazionale CFTY720DITO8 (BEAT), promossa da Novartis Farma S.p.A.
in collaborazione con 58 centri italiani di Neurologia e/o per la cura della Sclerosi Muitipla, Studio
che prevede V'osservazione della pratica dei centri coinvolti allinterne di una sola visita, durante la
guale il paziente non & sottoposto ad alcuna valutazione clinica che non sia gid parte deila normale
gestione di un paziente con sclerosi multipla recidivante-remittente {(RRMS) al primo trattamento
con fingolimod (Gilenya®);

- che il fingolimod 0,5 mg/die (Gilenya®) causa una diminuzione della frequenza cardiaca all'inizio de!
trattamenta e che, pertanto, al momento della somministrazione della prima dose di fingolimod 0,5
mg7die (Gilenya®) vengono effettuati due tracciati ECG (elettrocardiogramma) per valutare la
funzionalita del cuore; '

- che durante la visita vengono raccolte alcune informarzioni del paziente tra cui lo stato
neurovegetativo, determinato attraverso la valutazione defia HRV {Meart Rate Variability) che & una
misurazione deila variabilita della frequenza cardiaca {numerc dei battiti de! cuore al minuta)

- che l'analisi del parametro di HRV viene effettuata tramite una lettura centralizzata del dato;

- che viene richiesta espressamente la figura de! Prof. Nicola Montano, Direttore delfU.0.C. di
Allergologia e immunologia di questa Fondazione, per 'esecuzione delle analisi del parametro HRY
sulla base dei tracciati raccolti in corso di studio dagli sperimentatori;

E

VISTA la nota in atti con la quale i Prof. Nicola Montano, Direttore dell'U.0.C. di Allergologia e
Immunologia di questa Fondazione, trasmette bozza del testo di convenzione, pervenutagli dalla Societa
Medidata, per la stipula di un rapporto per una consulenza scientifica caratterizzata da analisi di tracciati
elettrocardiografici di pazienti con sclerosi muitipla che si sottopongono alla somministrazione di un
farmaco gid approvate ed in uso, analisi che si basano sulfutilizzo di specifici algoritmi per la variabifita
della frequenza cardiaca; '

APPURATO che 1l Prof. Montano ha manifestato la propria disponibilita alla consulenza di cui sopra,
precisando che Vattivita viene svolta dalio stesso durante il normale orario di servizio, compatibilmente con
le esigenze di servizio, senza che venga ostacolata in alcun modo Pattivita istituzionale;

VERIFICATO che la Direzione Sanitaria, tenuto conto di guanto comunicate dal Prof. Montano, ha espresso
parere favorevole alla stipula della convenzione;
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del

PRECISATO che per lattivita oggetto del presente atto la Societd Meadidata corrispondera alla Fondazione
Iimporto complessivo di € 9.562,50, oltre VA, e che lo stesso importo verrd destinato ali’'l.0.C. di
Allergologia e Immunoclogia, cosi come da richiesta del Prof. Nicola Montano;

CONSTATATO che la Fondazione, con mail 2.12.2015, in atti, ha comunicato ia propria disponibilitd alia
Societd Medidata, trasmettendo alla stessa bozza di convenzione al fine di formalizzare il raoporto in
oggetto e cib per il periodo dallz firma delultimo contraente e sino alla conclusione delle attivita relative
allo Studio, prevista indicativamente ad aprile 2016;

VISTA la nota 4.3.2016, in atti, con la quale la Societa Medidata ha trasmesso, sottoscritto per accettazione,
il testo di convenzione proposto da questa Fondazione;

CONSIDERATOG che, nelle more del perfezionamento degli atti di rito, I'attivita in guestione ha avuto inizio a
far data dal 1.12.2015 e che, pertanto, le prestazioni in parola sono state comungue rese;

CON il parere favorevole del Direttore Sanitario e del Direttore Amministrativo;
BETERMINA

1. di formalizzare, per il periodo dalla firma deil'ultimo contraente e sino alla conclusione delle attivits
relative alio Studio, prevista indicativamente ad apsiie 2016, la convenzione con la societs’ Medidata
S.rl. per consutenza scientifica finalizzata all'analisi spettrale della funzione cardiaca con valutazione
dei file contenenti | dati in forma d’onda per I'analisi del parametro HRV {Heart Rate Variahility), alle
condizioni previste dal contratte in attl, sub all, 12;

2. di stabilire che i rapporti intercorsi tra le Parti sino al momento delia sottoscrizione deil’atto, sono
regolati ai sensi deil’accordo di cuitrattasi e ¢id a far tempo dall’1.12.2015;

3. di registrare sul CE. n. 750152 del bilancic delfesercizio di competenza, progetto AT-1622/15,
Iimporto derivante dalla convenzione in oggetto per [attivitd svolta durante il normale orario di
servizio, da destinarsi alVU.0.C. di Allergologia e immunologia, cosi come da richiesta del Prof,

Montano.
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Procedimento presso Unita Organizzativa Sviluppo & Promozione
Pratica trattata da: Sig.ra Claudia Bacoini S
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