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OGGETTO: AVVISO PER LA RICERCA DI SPONSOR per la realizzazione del Progetto “Valutazione
della presa in carico dei pazienti affetti da amiloidosi da transtiretina (ATTR) con
coinvolgimento neurologico e/o cardiaco”

L’'IRCCS Istituto delle Scienze Neurologiche dell’Azienda
USL di Bologna

Visti :

- la legge n. 449 del 27 dicembre 1997 (legge finanziaria 1998) - art.43,

- la Legge n. n. 228 de 24 dicembre 2012 (legge di stabilita 2013) - art 1, comma 108 lettera e),

- il D.Igs n. 36 del 31 marzo 2023 (Codice dei Contratti Pubblici),

- le Linee Guide Atti di liberalita e Contratti di sponsorizzazione dellAUSL di Bologna, aggiornate con
Deliberazione n. 219 del 27 maggio 2022.

Considerato:

e che I'IRCCS Istituto delle Scienze Neurologiche di Bologna ha come missione quella di assicurare I’
attivita di ricerca scientifica e di formazione, di organizzazione e gestione dei servizi sanitari, oltre la
prevenzione, diagnosi, cura e riabilitazione nellambito delle patologie del sistema nervoso centrale
e periferico di interesse neurologico e neurochirurgico nella popolazione infantile ed adulta;

e che I'IRCCS Istituto delle Scienze Neurologiche di Bologna ha come obiettivo quello di sviluppare la
ricerca e l'assistenza nel campo delle scienze neurologiche e sviluppare l'integrazione tra ricerca e
assistenza attraverso il potenziamento della ricerca traslazionale e lo sviluppo di studi clinici nell’
area assistenziale;

e che la struttura che ha promosso il Progetto in esame € la UOC Clinica Neurologica — Rete
Metropolitana NEUROMET, struttura Interaziendale afferente sia all'lRCCS Istituto delle Scienze
Neurologiche di Bologna sia all'lRCCS Azienda Ospedaliero Universitaria di Bologna-Policlinico di
Sant’Orsola;

e che l'attivita inerente il Progetto di cui trattasi sara svolta presso tutti gli ambulatori della struttura
interaziendale sopra indicata.

Tenuto conto:

U.O.C. Direzione Amministrativa IRCCS Azienda USL di Bologna
Ospedale Bellaria — Via Altura 3 - 40139 Bologna Sede legale: via Castiglione, 29 - 40124 Bologna
tel. +39.051.496.6138 fax +39.051.496.46074 Tel +39.051.6225111

irccs.segreteria@ausl.bologna.it Codice fiscale e partita Iva 02406911202
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e che, da molti anni, 'IRCCS Istituto delle Scienze Neurologiche di Bologna ha ritenuto di dare un
forte impulso all'innovazione organizzativa, tecnologica e sanitaria e dare rilevanza alla
collaborazione con le aziende private, tecnologiche dei servizi, farmaceutiche innovative in ricerca e
sviluppo, che possono investire nell’ambito della propria responsabilita sociale.

PUBBLICA

il presente Avviso per la ricerca di sponsor per la realizzazione del progetto “Valutazione della presa in
carico dei pazienti affetti da amiloidosi da transtiretina (ATTR) con coinvolgimento neurologico e/o
cardiaco” afferente UOC Clinica Neurologica — Rete Metropolitana NEUROMET (Direttore: Prof.ssa
Federica Provini) del’'lIRCCS Istituto delle Scienze Neurologiche di Bologna e IRCCS Azienda Ospedaliero
Universitaria di Bologna-Policlinico di Sant'Orsola.

Detto PROGETTO ¢ volto alla raccolta sistematica di dati demografici e clinici relativi ai pazienti affetti da
amiloidosi da transtiretina (ATTR) con coinvolgimento neurologico e/o cardiaco.

Obiettivi specifici

Lo scopo del progetto &€ quello di valutare la presa in carico dei pazienti affetti da amiloidosi da transtiretina
(ATTR) afferenti UOC Clinica Neurologica — Rete Metropolitana NEUROMET dellIRCCS Istituto delle
Scienze Neurologiche di Bologna e IRCCS Azienda Ospedaliero Universitaria di Bologna-Policlinico di
Sant'Orsola.

Lo scompenso cardiaco rappresenta oggi una delle principali sfide della medicina moderna, con un’
incidenza e una prevalenza in costante aumento, sostenute dall'invecchiamento della popolazione e dalla
diffusione di comorbilita croniche. Nonostante i progressi terapeutici, I'evoluzione clinica rimane spesso
sfavorevole, con elevati tassi di riospedalizzazione e mortalita.

Negli ultimi anni & emerso come lo scompenso cardiaco costituisca un contenitore eterogeneo di fenotipi
fisiopatologicamente distinti, tra i quali 'amiloidosi cardiaca da transtiretina (ATTR) — sia nella forma wild-
type sia nella forma ereditaria — rappresenta una causa ancora ampiamente sottodiagnosticata.

Tuttavia, un elemento distintivo e spesso decisivo dell’amiloidosi ATTR ¢ il suo coinvolgimento neurologico
precoce e multisistemico, che precede o accompagna la compromissione cardiaca e che rappresenta un
cruciale elemento diagnostico e prognostico.

Nelle forme ereditarie (ATTRYv), I'interessamento del sistema nervoso periferico e autonomo ¢ frequente e
clinicamente rilevante. La neuropatia sensitivo-motoria assonale, simmetrica e progressiva puod
manifestarsi anni prima dell’esordio cardiologico, con sintomi quali:

. ipoestesie distali,
. perdita della sensibilita vibratoria e propriocettiva,
. instabilita della marcia,
. deficit motori progressivi.
Ancora piu frequentemente, e con un impatto clinico rilevante, € presente una neuropatia autonomica, che
coinvolge:
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. regolazione pressoria (ipotensione ortostatica),
. funzione gastrointestinale,
. sudorazione,
. controllo cardiovascolare (ridotta variabilita della frequenza cardiaca, intolleranza allo sforzo).

Queste manifestazioni neurologiche contribuiscono in modo sostanziale alla disabilita, alla riduzione della
qualita di vita e alla complessita gestionale del paziente, ma soprattutto rappresentano segnali clinici
chiave per una diagnosi precoce, spesso non adeguatamente intercettati nei percorsi tradizionali
cardiologici.

Il progetto avra una durata complessiva di 24 mesi.

La sponsorizzazione viene svolta attraverso un finanziamento in denaro, per il costo complessivo del
Progetto, o una parte di esso, al Fondo aziendale per la ricerca e I'innovazione e per il successivo utilizzo
nei termini sopra indicati.

Sedi di attivazione del progetto

Il progetto si svolgera presso tutti gli Ambulatori della UOC Clinica Neurologica — Rete Metropolitana
NEUROMET dell'lRCCS lstituto delle Scienze Neurologiche di Bologna e dellIRCCS Azienda Ospedaliero
Universitaria di Bologna-Policlinico di Sant’Orsola.

Soggetti ai quali & rivolto I'avviso

L’avviso é rivolto ad aziende, privati, enti pubblici ed altri soggetti, nel rispetto dei seguenti principi di
legalita, buon andamento, trasparenza dell’azione amministrativa:

- Coerenza con gli interessi pubblici del'IRCCS E dell’ Azienda USL di Bologna;

- Assenza di conflitto tra interesse pubblico perseguito dall’ Ente ed interessi privati;

- Assenza di pregiudizio o danno allimmagine dellEnte o delle sue iniziative;

- Assenza di contenzioso con Azienda USL di Bologna;

- Inesistenza di una correlazione diretta tra la sponsorizzazione e i rapporti convenzionali che
intercorrono o potranno intercorrere tra Sponsor e Provider/organizzatore;

- Inesistenza di situazioni pregiudizievoli o limitative della capacita contrattuale.

Le sponsorizzazioni devono essere gestite in termini e con modalita pienamente consone e compatibili con
limmagine dell’Ente e devono produrre risparmi di spesa o0 maggiori entrate.

L’Ente a suo insindacabile giudizio non procedera alla stipula di contratti di sponsorizzazione qualora:

a) i costi correlati alla sponsorizzazione facciano venire meno la convenienza economica della
sponsorizzazione stessa;

b) vi sia una correlazione diretta tra la sponsorizzazione e rapporti convenzionali che intercorrono o
potranno intercorrere tra lo sponsor e I'Ente;
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¢) la sponsorizzazione sia in contrasto con gli interessi del’Ente o risulti inaccettabile per motivi di
opportunita generale e di etica aziendale.

L’Ente si riserva di rifiutare qualsiasi sponsorizzazione non ritenuta coerente con le finalita dell’iniziativa.

Caratteristiche della Sponsorizzazione

Per la realizzazione del Progetto si richiede una sponsorizzazione in denaro di 50.000 euro
(cinquantamilaeuro), oltre IVA ed eventuali oneri come dovuti per legge.

L’'importo corrisponde al finanziamento costo complessivo del Progetto. L’'Ente € disponibile ad accettare
anche una parte del finanziamento.

A fronte del supporto al Progetto da parte delle aziende interessate, nel contratto & previsto adeguato e
proporzionato ritorno di immagine, attraverso l'inserimento di logo/nome/marchio o di altre forme di visibilita
che verranno concordate tra le parti o con altre con modalita e mezzi che successivamente verranno
definiti nel contratto.

Il contratto sara stipulato con lo Sponsor che avra presentato la propria offerta economica in conformita
con quanto richiesto nel presente avviso.

Valutazioni delle proposte

La valutazione dell'offerta viene svolta dalla Direzione Aziendale e dalla Direzione dell’lstituto delle Scienze
Neurologiche di Bologna, nel rispetto delle modalita e dei principi previsti dal D.lgs 36/2023 quali,
economicita, efficacia, imparzialita, parita di trattamento, trasparenza e proporzionalita.

In ogni caso, le offerte di sponsorizzazione devono essere rispondenti alle finalita istituzionali proprie dell’
Ente con esclusione di ogni possibile conflitto fra interesse pubblico da quest’ultimo perseguito e interessi
privati.

L’ Ente si riserva, altresi, la facolta di rifiutare qualsiasi sponsorizzazione, qualora la reputi inaccettabile e/o
inopportuna nei contenuti, oppure nei casi di esclusione previsti dagli artt. 22, 23, 24 e 25 delle Linee
Guida dell’Azienda USL di Bologna approvate con la Deliberazione n. 219/2022 “Aggiornamento delle
Linee Guida Atti di liberalita e contratti di sponsorizzazione”, disponibile al seguente link https://www.ausl.
bologna.it/asl-bologna/staff/at/liberalita-e-sponsorizzazioni.

Le proposte, redatte sul modulo allegato (ALL. G.), dovranno pervenire entro le ore 12 del 26 Marzo 2026
per email all'indirizzo di posta elettronica certificata: irccs@pec.ausl.bologna.it, al quale & possibile far
pervenire eventuali richieste di informazioni. (0 anche eventualmente al numero di telefono 051.6225731)

Trattamento dati personali
Ai sensi della normativa vigente, i dati forniti saranno raccolti presso le Strutture organizzative del’Ente per

le finalita della realizzazione del progetto, oggetto del presente avviso e saranno trattati anche attraverso
banche dati informatizzate.

U.O.C. Direzione Amministrativa IRCCS Azienda USL di Bologna
Ospedale Bellaria — Via Altura 3 - 40139 Bologna Sede legale: via Castiglione, 29 - 40124 Bologna
tel. +39.051.496.6138 fax +39.051.496.46074 Tel +39.051.6225111

irccs.segreteria@ausl.bologna.it Codice fiscale e partita Iva 02406911202



SERVIZIO SANITARIO REGIONALE

EMILIA-ROMAGNA Istituto delle Scienze Neurologiche
Azienda Unita Sanitaria Locale di Bologna Istituto di Ricovero e Cura a Carattere Scientifico

Gli interessati potranno far valere il diritto di accedere ai propri dati personali per verificarne I'utilizzo nei
limiti previsti dalla legge.

Allegati:
Allegato G Offerta di Sponsorizzazione

Scheda di Progetto

Firmato digitalmente da:

Giovanni Ferro
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Ospedale Bellaria — Via Altura 3 - 40139 Bologna Sede legale: via Castiglione, 29 - 40124 Bologna
tel. +39.051.496.6138 fax +39.051.496.46074 Tel +39.051.6225111

irccs.segreteria@ausl.bologna.it Codice fiscale e partita Iva 02406911202



Allegato G “offerta sponsorizzazione”

Da utilizzare come fac-simile: su carta intestata della ditta proponente o in alternativa Direttore Generale
apposizione di timbro Azienda USL di Bologna
Via Castiglione 29 40124 — Bologna
Il sottoscritto :
Nome Cognome Codice fiscale
Via , cap. Citta

in qualita di legale rappresentante dell’Azienda/Ditta

con sede in Via N.

Partita lva tel. e mail

Avendo preso visione delle Linee Guida “Atti di liberalita e contratti di sponsorizzazione”, dichiara che intende procedere ad offrire all'Azienda USL di

Bologna, una I:I sponsorizzazione in denaro I:I sponsorizzazione tecnica
Al favore dell’ evento/progetto/iniziativa: * =====ss=sssmanmnnnns ”

per : sponsorizzazione in denaro per finanziare il progetto

Se la sponsorizzazione é in denaro:

Sponsorizzazione del valore di complessivi €

Se la sponsorizzazione é tecnica:

la Sponsorizzazione offerta consiste:

descrivere in contributo offerto in attivita, i servizi, prestazioni, beni con relative modalita organizzative

Impegni richiesti all’Azienda USL di Bologna:

(descrivere in maniera analitica i contributi richiesti al’Azienda Usl di Bologna: es. inserimento del logo dello sponsor nei materiali divulgativi, pubblicizzazione dell’evento nel
sito Internet, possibilita di diffondere materiale pubblicitario dello sponsor durante I'evento formativo ....

Dichiara :
1) che la presente sponsorizzazione non comporta per '’Azienda USL di Bologna ulteriori obblighi oltre a quelli sopra specificati;

2) 2A LI Dinon intrattenere rapporti commerciali, patrimoniali o personali con i funzionari responsabili della UO Aziendale proponente I'iniziativa
oggetto della sponsorizzazione;
oppure in alternativa

2B: [ | diintrattenere rapporti commerciali, patrimoniali o personali con i funzionari responsabili della Struttura beneficiaria della donazione, in
particolare (specificare il tipo di rapporto):

3) di comunicare immediatamente all’Azienda USL di Bologna qualunque mutamento di fatto o di diritto intervenuto nei rapporti con i funzionari di cui
al punto precedente, successivamente all’accettazione della sponsorizzazione. In tale ipotesi I’Azienda valutera I'eventuale risoluzione del
contratto di sponsorizzazione;

4) (] di non avere con I'Azienda USL di Bologna gare di Appalto in corso di aggiudicazione aventi ad oggetto la medesima categoria di beni/servizi
di cui alla presente proposta di sponsorizzazione.

Il/La sottoscritto/a € consapevole delle sanzioni penali che, a norma dell'art. 76 del Testo Unico D.P.R. n. 445 del 28.12.2000, I'art. 483 del Codice Penale
prevede in caso di dichiarazioni non veritiere o falsita in atti.
In fede

Data Timbro e Firma legale rappresentante

Parere Direttore Operativo ISNB per Accettazione Direttore Generale

Parere Direttore Scientifico ISNB

Parere Direttore Amministrativo ISNB.
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Allegato A
DESCRIZIONE DEL PROGETTO |

Titolo del Progetto: "Valutazione della presa in carico dei pazienti affetti da amiloidosi da transtiretina (ATTR) con
coinvolgimento neurologico e/o cardiaco’, promosso dalla Unitd Operativa Complessa Interaziendale Clinica
Neurologica — Rete Metropolitana NEUROMET (Direttore: Prof.ssa Federica Provini) afferente al’IRCCS Istituto delle

Scienze Neurologiche di Bologna ed allIRCCS Azienda Ospedaliero Universitaria di Bologna-Policlinico di Sant'Orsola..

Responsabile Scientifico: Dott. Pietro Guaraldi - Medico Neurologo in convenzione

INDICATORE DESCRIZIONE

Lo scompenso cardiaco rappresenta oggi una delle principali sfide della medicina moderna, con
un’incidenza e una prevalenza in costante aumento, sostenute dall'invecchiamento della popolazione
e dalla diffusione di comorbilita croniche. Nonostante i progressi terapeutici, I’evoluzione clinica
rimane spesso sfavorevole, con elevati tassi di riospedalizzazione e mortalita.

Negli ultimi anni € emerso come lo scompenso cardiaco costituisca un contenitore eterogeneo di
fenotipi fisiopatologicamente distinti, tra i quali I'amiloidosi cardiaca da transtiretina (ATTR) — sia
nella forma wild-type sia nella forma ereditaria — rappresenta una causa ancora ampiamente
sottodiagnosticata.

Tuttavia, un elemento distintivo e spesso decisivo dell’amiloidosi ATTR €& il suo coinvolgimento
neurologico precoce e multisistemico, che precede o accompagna la compromissione cardiaca e che
rappresenta un cruciale elemento diagnostico e prognostico.

Centralita del coinvolgimento neurologico nell’amiloidosi ATTR

Nelle forme ereditarie (ATTRv), l'interessamento del sistema nervoso periferico e autonomo é
frequente e clinicamente rilevante. La neuropatia sensitivo-motoria assonale, simmetrica e
progressiva puo manifestarsi anni prima dell’esordio cardiologico, con sintomi quali:

o ipoestesie distali,
o perdita della sensibilita vibratoria e propriocettiva,
. o instabilita della marcia,

1.Razionale . . L
o deficit motori progressivi.
Ancora piu frequentemente, e con un impatto clinico rilevante, & presente una neuropatia
autonomica, che coinvolge:
. regolazione pressoria (ipotensione ortostatica),
. funzione gastrointestinale,
. sudorazione,
. controllo cardiovascolare (ridotta variabilita della frequenza cardiaca, intolleranza allo sforzo).
Queste manifestazioni neurologiche contribuiscono in modo sostanziale alla disabilita, alla riduzione
della qualita di vita e alla complessita gestionale del paziente, ma soprattutto rappresentano segnali
clinici chiave per una diagnosi precoce, spesso non adeguatamente intercettati nei percorsi
tradizionali cardiologici.
Integrazione neurologica nei percorsi diagnostici
La disponibilita di metodiche diagnostiche non invasive ad alta sensibilita ha migliorato
significativamente l'identificazione dell’amiloidosi ATTR. Tuttavia, & sempre piu evidente che
I'integrazione strutturata della valutazione neurologica — clinica, neurofisiologica e autonomica —
costituisce un elemento determinante per:
. il riconoscimento precoce della malattia,
o la corretta fenotipizzazione cardio-neurologica,
o I’'accesso tempestivo alle terapie disease-modifying.
L'obiettivo principale del progetto e la valutazione della presa in carico dei pazienti affetti da

2. Obiettivo e amiloidosi da transtiretina (ATTR) con coinvolgimento neurologico e/o cardiaco. Tale obiettivo verra

impatto atteso raggiunto tramite un processo di analisi che prevede la raccolta sistematica di dati clinici
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Obiettivi secondari del progetto sono:
- miglioramento del percorso assistenziale diagnostico-terapeutico dei pazienti con ATTR

- Determinare la numerosita della popolazione dell’area metropolitana bolognese che é sottoposta a
terapie avanzate.

Verranno valutati i seguenti indicatori

- raccolta dati epidemiologici, sociali e assistenziali (quali accessi in PS, ricoveri, visite specialistiche)
sulla popolazione di pazienti affetti da ATTR;

- numero dei pazienti che e necessitano di terapie avanzate

- Numero di pazienti con comorbilita cardiache

La frequenza di rilevazione sara effettuata mensilmente.

Tutti i pazienti saranno identificati attraverso un sistema di registrazione computerizzato. | dati
raccolti verranno poi registrati e tabulati in un database appositamente creato in modo tale da
agevolare I'estrapolazione dei dati.

L'impatto atteso del progetto e:

Incrementare le conoscenze relative alla gestione dell’ATTR nell’era delle terapie innovative.
Garantire un percorso codificato per la presa in carico del paziente ATTR con coinvolgimento
neurologico e/o cardiaco

Garantire una presa in carico standardizzata, equa e tempestiva dei pazineti AATR attraverso
I’adozione dei protocolli terapeutici basati sull’evidenza scientifica.

3. Azioni e Tempi

- Predisposizione del piano attivita e organizzazione delle risorse del Progetto [n° mesi = 1].

- Pianificazione e sviluppo di database ad-hoc di raccolta dati [n° mesi = 1].

- Raccolta sistematica, completa ed uniforme dei dati previsti secondo il processo di audit del PDTA
[n°mesi=20].

- Analisi e divulgazione dei risultati del progetto [n° mesi = 2].

4.Durata 24 mesi
5.Costie Il costo complessivo del progetto € pari a € 50.000,(cinquantamilaeuro) costituito dai seguenti fattori
Modalita di produttivi:

finanziamento
del progetto

- Costo personale.

La sponsorizzazione viene svolta attraverso il finanziamento in denaro, per il costo complessivo del
Progetto, o una parte di esso, al Fondo aziendale per la ricerca e I'innovazione, ed il successivo
utilizzo nei termini sopra indicati.

6. Monitoraggio
e
rendicontazione

L’Azienda si impegna a fornire allo sponsor/agli sponsors una rendicontazione conclusiva dell’attivita
allo scadere del contratto, a cura del Responsabile Scientifico di Progetto.




