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Executive Summary

The ageing of the population creates new heterogeneous challenges for age-friendly
living, and digital health, today, can be exercised by anyone owning a smartphone.
Parameters such as heart rate, step counts, blood pressure, sleep quality, can be
collected and used not only to monitor and improve the individual’s health condition
but also to prevent illnesses. SMART BEAR is a multi-centre patient- centred research
project aiming at implementing state-of-the-art technology in the everyday life of older
adults with specific health challenges, by integrating off-the-shelf friendly to use
devices into the smartphone and to an intuitive platform, the SMART BEAR platform.

The research project and its protocol are designed to be replicated under the same
philosophy in all involved pilot countries (Greece, Italy, Portugal, France, Romania),
where the consortium plans to recruit 4100 older adults in 5 large scale pilots spanning
several centres in some countries.

This deliverable reports the status of the Romanian pilot as of May 2024 (M57).

Deliverable D11.1 is the first deliverable for the Romanian Pilot, and the deliverable
structure is based on an early version (v0.5) of the WP8 (Pilot 2, Italy-Portugal) reports
(D8.5), which set the reporting structure and detailed the existing procedures for
device procurement and preparing the clinical and technical infrastructure.
Deliverable D11.1 highlights several pilot-specific activities and challenges in relation
to participants’ recruitment and enrolment, helpdesk configuration for continuous
participants’ support, device kits procurement and preparation, ethics approval, and
monitoring of the pilot progress, with lessons learnt.

At this point in time, in an effort to meet the required targets, the Romanian pilot has
already started to recruit participants ensuring the readiness of the pilot, while waiting
for the delivery of the devices, given some delays in procurement and ethical approval.
An initial pilot assessment will be included in version 2 of this report.

This report will be superseded by deliverable D11.2 “Romanian Pilot Report v2” due
in month 60 (August 2024) of the SMART BEAR project.
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1 Introduction

SMART BEAR is a multi-centre patient-centred research project aiming at
implementing state-of-the- art technology in the everyday life of older adults with
specific health challenges, by integrating off-the-shelf friendly to use devices into an
intuitive platform, the SMART BEAR platform. It will deliver a solution offering
measurable improvements to the Quality of Life of the older adults and their ability to
live independently, while also contributing to a continuous and objective monitoring
with personalised interventions towards optimising disease and associated risks’
management.

Project and Project Protocol design renders a common direction for all pilots
(participating: Greece, Italy, Portugal, France, Romania). The consortium plans to
recruit 4100 older adults in 5 large-scale pilots spanning 5 member states and several
centres in some countries.

In the M15 review meeting, the results presented demonstrated that the pilot work
has been modified to address the COVID-19 situation by reducing at home and on-site
visits for guidance and installation. However, at the time, the intended interactions
between doctors, carers and users were not fully detailed and integrated with the
technology being developed. For these reasons the review team and the EC suggested
the implementation of a smaller scale pilot in a controlled environment, prior to the
start of the five large-scale pilots, to obtain real life data and guide the system designs.
Therefore, given the recommendations received and the pandemic crisis, the project
started a Pilot of the Pilots (PoP) in Portugal, at the pilot site in the Autonomous Region
of Madeira, started officially on October 20, 2021 at M26. Thanks to the previous
experience gained by PoP, recommendations, and suggestions regarding various
aspects of pilot setup and activation have been made available to all pilots.

The Romanian pilot includes a single site, covering the metropolitan area of Bucharest
and the adjacent counties. The start of the Romanian pilot was first planned in M31.

Unfortunately, delays from the original plan occurred due to the COVID-19 pandemic,
to the need to wait for ethical approval, and, especially during year 4, to platform
migration complications and to procurement delays.

As of now (May 2024), the pilot site in Romania was successfully initiated (in M52),
but is still pending device deliveries in order to start preparing device kits and device
allocation to recruited participants.

1.1 Purpose of the document

The deliverable D11.1 “Romanian Pilot Report v1” is the evaluation report of the
deployment activities of the SMART BEAR Romanian Pilot. It demonstrates the
developments and procedures followed at the ANA clinical facility (The Excellence
Memory Centre for Brain Health and Longevity Medicine), as well as the progress,
initial findings and lessons learnt. Unfortunately, as the device deployment in the
Romanian Pilot has not started yet, this report cannot provide a comprehensive
assessment of the pilot; the first full pilot evaluation should be provided in the version
2 of this report.
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After a brief introduction, the document begins with a definition of the Romanian Pilot
and its objectives in section 2, after which enters in detail in the different procedures
adopted. Section 3 reports the procurement of the devices and the hardware material
required for the implementation. The Romanian Pilot timeline is explained in section
4, that details the core piloting milestones, from infrastructure setup to participants’
enrolment and users’ training. Section 5 presents the dissemination activities, while
section 6 is summarising the ethical approval process. Finally, section 0 covers lessons
learnt during pilot implementation so far.

This report will be superseded by deliverable D11.2 “Romanian Pilot Report v2” at M60
(August 2024) of the SMART BEAR project.

2 Romanian Pilot

To achieve its goal, SMART BEAR is implementing an e-health monitoring system,
through state-of- the-art technologies for the continuous medical and environmental
sensing, assistive technologies, and big data analytics, to enable healthy and
independent living for older adults. Five large-scale pilots, spanning five different EU
member states (Greece, Italy, Portugal, France, Romania), in addition to the Pilot of
the Pilots (in Madeira, Portugal), are being developed to demonstrate project
achievements.

WP11 addresses the various activities planned for the successful preparation,
implementation and outcomes evaluation of the Romanian pilot, centred around the
ANA clinical facility, namely The Excellence Memory Centre for Brain Health and
Longevity Medicine in central Bucharest. Patients (potential participants) come from
the Bucharest metropolitan area (2.63 million inhabitants spread in an area of 1,804
km? as reported by Bucharest-lfov Regional Development Agency) and the
surrounding counties (3.17 million inhabitants over an area of about 34,400 km?, as
reported by South-Muntenia Regional Development Agency).

Project activities, including participants’ recruitment, enrolment, and monitoring,
happen in this clinical facility. Specifically, participants are recruited among the list of
chronic patients being treated or referred to the Excellence Memory Centre for Brain
Health and Longevity Medicine.

2.1 Synergies

The demonstration of the synergy with the Smart4Health® EU projects is a secondary
objective of our pilot, attempting the implementation of it at a technical level from
the clinical perspective; developments (tools) are expected to be shared between
projects in an attempt to establish a sustainable framework for health and wellbeing
initiatives. Smart4Health is sharing device data and infrastructures involved in the low
back pain prevention and treatment. The Smart4Health project ended in October
2023, and resulted in a number of outcomes, among which a machine that can be

! https://smart4health.eu/
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deployed to support low back training, and the loT Box for data storage will be reused
in the pilot.

As the national regulatory framework would have most likely stalled the ethical
approval procedure for the HOLOBALANCE? synergy beyond the practical deadlines
set for SMART BEAR, ANA had to opt out of implementing this synergy (reasons to be
detailed in sections 3.1.2-Synergies for the Romanian Pilot and 6-Ethics Approval).

3 Procurement procedures and strategy adopted

Having in mind to purchase the exact same devices for all pilot sites at potentially
lower costs (expected for bulk purchases) the consortium decided on a Joint
procurement. Contract execution was challenging, as compliance needs to be ensured
with both EU and national regulations. The decision to proceed with a Joint
Procurement procedure was unanimously agreed upon by all project partners during
a Project Coordination Committee meeting on 30/11/2021.

However, when trying to align this procedure with the National legislative
requirements we were faced with the fact that in Romania, Law no. 98/2016 does not
provide for the possibility of a centralised transnational procurement and imposes the
condition of approving the centralisation of procurement of several contracting
authorities by Government decision.

Therefore we formally contacted the National Agency for Public Procurement in
Romania (NAPPR) asking for clarifications in this matter; we obtained and provided
the consortium with a written response on methodology guidance from the NAPPR,
(reg. no. 6277 dated Aug 11th, 2023 - month 48) stating:

e "a contracting authority in Romania which is partner in a cross-border project,
may purchase products/services based on a framework agreement drafted by
the Greek partner involved in the public procurement procedures, not
necessitating a new procurement awarding procedure, only if this partner is a
centralized purchasing body according to the national legal provisions in
force in the Member State where said partner is located”;

e "for all procurements made as part of the project that are expected to be
conducted on Romanian territory, the provisions of Romanian legislation on
public purchases are mandatory, as they transpose EU directives in force, but
for all other procurements, unless if the funding agreement stipulates
otherwise, the applicable provisions are those relevant for public procurements
which are in force in the Member State where said procurements are
conducted”

e "gs regards the preparation of a joint procurement and the liabilities of each
contracting party within the awarding of the procurement, (...) these are set
forth in the formal act concluded between said entities (i.e. association
agreement, protocol, partnership agreement etc);”

2 https://holobalance.eu/
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Given ANA’s inability to proceed according to the joint procurement model as in the
case of the other pilots, on the coordinator’s suggestion, ANA has agreed to delegate
the purchase and transportation of devices for the Romanian pilot to the ICCS partner,
so as to comply with local regulations. Accordingly, ANA entered a trilateral agreement
in M52 with ICCS and CNR, according to which ICCS will procure and provide the
devices for the Romanian Pilot.

However, device delivery for the Romanian Pilot stalled, pending the signing of the
amendment requested for the Grant Agreement, which was needed by ICCS to give
them the legal coverage to proceed with the purchase, and pending (ongoing)
clarifications on the legal and financial means to lawfully provide the devices to the
Romanian Pilot.

3.1 Joint Procurement

Having in mind to purchase the exact same devices for all pilot sites at potentially
lower costs (expected for bulk purchases) the consortium decided on a Joint
procurement. Contract execution was challenging, as compliance needs to be ensured
with both EU and national regulations. ANA, together with all other pilots has
supported the joint procurement initiative proposed by the Consortium, provided it
complies with EU and national legislation. In October 2022, we agreed to the joint
procurement based on the European Commission's favourable response. However,
upon consulting with NAPPR in July 2023 about the transposition of the EU Directive
into Romanian law, we learned that joint procurement is currently unfeasible. NAPPR
(as detailed in Annex 5.1 & 5.2) indicated that national regulations only permit joint
procurement under specific conditions that were not those implemented in the
project model, with a single authority for the tenders but contracts signed by the
pilots. Consequently, ANA had to revise its position to align with these requirements,
while remaining committed to supporting the project within the bounds of national
regulations. In particular, the contract execution proved to be the most difficult part
for ANA, given specific national requirements (Annex 5 lists selectively relevant
legislation). In fact, ANA was unable to procure itself the devices for the Romanian
pilot.

To enable the procurement process in Romania, otherwise impossible, as proposed by
Coordinator and in order to comply with local regulations, ANA entered a “Trilateral
agreement for the transfer of ANA’s budget to ICCS” (signatories: ANA, ICCS, CNR). For
the Romanian Pilot, device delivery was delayed, pending the signing of the
amendment requested for the Grant Agreement and pending clarifications on
whether the devices will need to be retrieved from participants at the end of the
project.

This trilateral agreement also implies that all indirect costs associated with the
procurement budget have been transferred to ICCS, leaving ANA unable to allocate
funds needed to cover the costs of the complex logistics behind device allocation
(receipt, storage rental and security for storage, shipment from storage to clinical
facility, service operations, retrieving said devices from participants and shipping them
back to ICCS/Greece, insurance etc).
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ANA is currently working intensely and closely with CNR and ICCS on finding out legal
and financial solutions for this conundrum, to expedite device allocation and piloting
activities; we are relying on ICCS to identify a workable solution (of course we will
provide all the support needed that does not require additional funds).

Once the devices are well received ANA and ITSS will assure the device preparation
and allocation to the volunteers, the technical training and the help-desk support for
the proper implementation of piloting.

Dealing with a trilateral document makes the signing procedure more challenging as
such agreements need to identify common grounds while also meeting tri-national
(i.e., Romanian, Greek and Italian) as well as common EU requirements.

3.1.1 SMART BEAR Devices for the Romanian Pilot

Once we finalize solving all legal/financial issues, devices should become available for
delivery. ANA has been in close contact with ITSS (Romanian tech partner) in an
attempt to fine-tune all following stages (i.e. device reception, setting up (pre-
configuring) kits of devices per use case scenarios.

A custom software solution is being perfected as a joint effort (ANA-ITSS), which will
facilitate tracking participants (appointments for clinical & administrative purposes,
i.e. contracts for device allocation) and support requests (enabling remote
collaboration between ANA and ITSS staff).

As of May 2024, according to the new Amendment of the Grant Agreement, the
products needed for the Romanian Pilot are listed in Table 1. No tentative schedule
for delivery and procurement updates can be provided as ANA could not participate
in the joint procurement.

Lot No Description Devices needed
1 Hearing Aids 376
2 Smartphone 1 188
3 Smartphone 2 752
4 Smart BP 704
5 Smart scale 816
6 Smart thermometer 940
7 Smart Oximeter 940
8 Smart watch 940
9 Smart home devices 223

Table 1: Devices needed for the Romanian Pilot

3.1.2 Synergies for the Romanian Pilot

For the Romanian Pilot, the only viable synergy was with the Smart4Health EU project,
serving as a technical complement to demonstrate interoperability feasibility.
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The national regulatory framework would have stalled the ethical approval procedure
for the HOLOBALANCE synergy beyond the (already) tight schedules set for SMART
BEAR, so ANA was forced to opt out of the implementation of this synergy (also see
section 6-Ethics Approval).

As already explained, ANA was prevented (given local regulations - Annexes 5.1 & 5.2)
from participating in the joint procedure; the Joint Procurement will be performed by
ICCS, same as for the SMART BEAR devices. This synergy will only be implemented for
demonstrative purposes.

According to our partners, the call for tenders for Smart4Health was published by ICCS
on February 24, 2023, and was awarded to ITTM SA (Information Technology for
Translational Medicine), based in in 27, Rue Henri Koch - House of BioHealth, L-4354
Esch-sur-Alzette (Luxemburg).

ANA is only expected to provide ITTM the address for delivery.

4 Pilot preparation

For pilot set-up, it was necessary to carry out a set of activities involving all the project
partners, both at technical, clinical, and even administrative level, that are described
in detail through this section of the deliverable.

Prior to Pilot setup and functioning ANA contributed to Smart Bear platform setup, in
close collaboration with WP3, WP4, WP6, being directly involved in drafting the
requirements and guidelines as part of WP2 and WP12. A general user test was
performed by the Pilot of pilots, where pilot processes and first version of SB platform
(v0.1) has been used for a first batch of participants.

The flow of local / pilot setup is suggested in Figure 1:

e Local procedures: needed for enforcing WP11, due observance being paid to
local specificities (albeit regulatory, ethical, cultural, socioeconomical
particularities etc).

e Support system: designed to be reachable via multiple channels (phone, email,
physically) and to allow in-sync problem solving (collaborative solution with
clinical and technical teams). Should support both the clinical teams
(recruiters) and participating volunteers (recruits).

e Technical preparations: device setup / connectivity in kits, according to
already established use case scenarios.

Page 12
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\
Requirements & Guidelines WP11 Local Procedures / Pilot setup
WP2, WP12 * Ethical & Regulatory Compliance
7 * Support system
; * For clinicians:
Use-case scenarios * Certifications (i.e.GCP, MoCA)
List of devices * Trainings: protocol, dashboard
| | * For participants
SMART BEAR PLATFORM s
WP3, WP4, WP5, WP6 * From helpdesk
* HELPDESK: phone, email, office
AN ~ * Technical aspects
[ PoP insights * Device kits / setup
) \_ J

Figure 1: Pilot Set-Up

For a unitary approach of the clinical protocol in all pilots and clinical assessments of
SMART BEAR participants, the WP11 clinical team was trained by domain experts in
the comorbidities under study and technical staff for devices and platform use.

Given the specific challenges and delays encountered so far, as a mitigation plan aimed
to prevent any additional delays in piloting, the Romanian Pilot completed all tasks
(i.e. national ethical and legal requirements) for running the pilot ahead of device
delivery.

All certifications and authorizations were requested and obtained for properly
functioning in the new clinical headquarters and ethical approval was obtained (M50).

As agreed by Consortium in regular meetings, the Romanian Pilot was initiated in M52
(first patient recruited) and has so far recruited 241 patients by the end of May 2024
(M57), ahead of receiving/deploying any single device for piloting.

Resuming pre-recruitment activities in full force is pending the receipt of devices.
Potential participants/volunteers are expected from (1) educational sessions set up
with local partners (i.e. social care directorates etc) and (2) participating healthcare
professionals involved in primary care delivery (GP’s, diabetologists, psychiatrists,
geriatricians etc).

4.1 Baseline Definition

The Romanian pilot is based on our primary clinical resource, the Excellence Memory
Centre for Brain Health and Longevity Medicine, situated in central Bucharest and
serving as major clinical hub, serving patients from the Bucharest metropolitan area
(2.63 million inhabitants) and the surrounding districts (yielding another 3.17 million
inhabitants).

Health Institutions: The main SMART BEAR clinical hub is our Excellence Memory
Centre for Brain Health and Longevity Medicine. A new, more accommodating facility
(with clinical examination rooms large enough to accommodate volunteer
examination as requested in mini-BEST) was identified and contracted, as previously
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reported (M36). The facility features enough storage space for device allocation (can
store ~100 device kits).

Local support: We ensured local support (signed partnership agreements) from the
Centre for Seniors of the Bucharest Municipality (M5) and with the General
Directorates for Social Services in all 6 districts of Bucharest: Sector 1 (M34), Sector 2
(M34), Sector 3 (M34), Sector 4 (M28), Sector 5 (M25) and Sector 6 (M34). Basic
follow-up with municipality representatives is ongoing, constantly reminding of the
project inclusion criteria and providing updates about SMART BEAR; this is expected
to boost recruitments after device delivery.

We also signed a strategic partnership agreement with GP associations in Bucharest-
lIfov area (M6), and we are in the process of initiating several more GP’s (1 GP initiated
as of M57, more to follow). As a result of dissemination activities reaching out to
primary care physicians, we also initiated 2 other specialists (1 diabetologist, 1
geriatrician).

Population Data: The Romanian pilot aims to recruit 940 participants. Pre-recruitment
of participants started since M30 and a tentative 381 pre-screened participants have
been contacted and invited to participate in SMART BEAR as of May 2024. So far, 241
were recruited out of them.

Targeted Population Clinical Profile: The Romanian pilot complies with the SMART
BEAR piloting requirements: patients aged 65-80 with at least two of the five specified
comorbidities: hearing loss, cardiovascular diseases, mild cognitive impairment,
mental health (anxiety/depression), balance disorders, as well as frailty. Specifically,
eligible participants reside in Bucharest metropolitan area and the surrounding
regions.

Clinical Team: The Romanian pilot core team consists of highly skilled clinicians. All
underwent specific training for the purpose of SMART BEAR (training /certification
month numbers provided in Table 2:

Name Role GCP MoCA SB training
Dr. Razvan loan Trascu  Lead Clinical Case Manager M44 M51 M51
Dr. Adriana Manea Clinical Case Manager M30 M51 M51
Dr. Mihaela Minea Clinical Case Manager M30 M51 M51
Dr. Oana Druga Clinical Case Manager M51 M50 M51
Dr. Oana Parliteanu Clinical Case Manager M22 M55 M56
Dr. Irina Miron Clinical Case Manager M54 M55 M56
Dr. Cosmina Haisan Clinical Case Manager M55 M55 M56

Table 2: ANA core clinical team of the Romanian Pilot
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4.2 Planning and Workflows

4.2.1 Pre-Recruitment (User Engagement and Screening)

Given the local support secured from the Centre for Seniors of the Bucharest
Municipality and the General Directorates for Social Services in all 6 districts (M5-
M34), ANA clinical teams held informative sessions reaching out to several hundreds
of seniors in the target age group (65-80 years old); a pre-recruitment form was
submitted, compliant to GDPR, enquiring specifically about the conditions which were
part of the SMART BEAR eligibility criteria (see above, section 4.1).

However, a major source of recruitment is direct, targeted referral from healthcare
professionals aware of the SMART BEAR eligibility criteria, thus ensuring the referred
patients pass the screening and eligibility checkups; this allows a more effective time
management for the core clinical team.

The pre-recruitment and screening process is shown in Figure 2.

4 ~
SENIORS: direct reach
' N\
Informative sessions
- J
Social Media
J
s )
Local Website a .. h
L ) Core Clinical Team
y Screening, Baseline & Additional Assessments
Pre-Recruitment Lists Core Team . - —
(self-declared eligibility) Review . =
= == = =
== o = -
== (=] = -
= L T
=== ) = -
o] (-] =3 -
== o = -
= a ==
o | ao == -
[ Referrals (GP, ambulatory care) ] =
\ b

[ Primary Care clinicians ]

Clinicians: targeted / confirmed referral

Figure 2: Prerecruitment and screening diagram

ANA recruitment process relies on two main sources of potential participants:

I. Self-assessed: participants attending the informative / educational sessions held in
partnership with Centre for Seniors of the Bucharest Municipality (M5) and with the
General Directorates for Social Services filled in GDPR forms and pre-recruitment
structured questionnaires, based on the eligibility criteria (which comorbidities the
attendants declare they have) and contact details; pen & paper forms filled in by
potential participants were then archived and a centralized list of potential self-
assessed eligible participants is drafted in Excel.
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- Romanian Pilot website (https://smartbear.anaaslanacademy.ro/) provides
comprehensive information about the SMART BEAR Project (consistent with
latest updates and approved by the local ethics committee), including the
Informative letter and the Informed consent form (Figure 3); potential
participants are invited to a smart, responsive adhesion form designed to
collect the same information provided in the pre-recruitment (pen & paper)
forms. If based on self-declared data the volunteer fails any of the eligibility
requirements, submission of the form is impossible (this ensures no data is
collected for non-eligible volunteers - Figure 4 and Figure 5). All data collected
from website is centralized as part of the pre-recruitment list; clinicians review
lists before sending them to front desk staff for double-checking and making
appointments.

- ANA social media channels direct to the Romanian pilot website; channel of
choice was Facebook (based on preference shown by the community of older
adults involved in prior and ongoing ANA projects related to AAL), but all ANA
social media channels were used to direct potential participants to the
website, namely:

o A dedicated project Facebook page was launched in M39 and
constantly updated, cross-referencing other SMART BEAR Pilots’
available pages (Portuguese, Italian, Greek) and the main project page;

o Ana Aslan International Foundation Facebook page and the Senior
Community Facebook Group as well ANA Linked-In and YouTube
channel/podcast contain posts linking to the Romanian Pilot website;
most ANA clinicians and researchers shared such posts to their
personal network (profiles and pages), to ensure project dissemination.

All volunteers self-assessed as eligible are called by the front desk staff instructed on
SMART BEAR specificities; volunteers’ answers are double-checked over the phone
and if apparently eligible they are invited for detailed project presentation; if still
interested, after informed consent for participation is given, appointments are made
so they can be screened and recruited; baseline and additional assessments are
performed in one or more appointments, depending on availability. Since no devices
were received, all participants go through all additional assessments for all eligible
comorbidities.

Il. Healthcare referrals: based on prior partnerships, primary healthcare workers
working with older adults with chronic conditions (i.e. general practitioners, internists,
psychiatrists, geriatricians, diabetologists etc.) present the project, obtain informed
consent and, depending on availability, screen patients and/or refer them to our
clinical facility; this latter, referral-based model yields best results, as the partner
clinicians referring their patients typically perform screening tests as part of routine
care and fill up for ANA (on pen & paper forms) some of the data required for
screening, baseline and additional assessments, allowing our core team to focus on
checking if all data is current and to perform specific tests, as per clinical protocol.
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! a““ NA_ﬁ!ASI:AE_[. Acasa SMARTBEAR Inscriere  Noutdti  Ajutorl  Contact s Q

SMART BEAR este un proiect de cercetare al carui
obiectiv este asigurarea uneiimbatraniri sinatoase.
Platforma dezvoltat3, datorit3 utilizarii unor
dispozitive inteligente dotate cu senzori, este
capabild s analizeze parametrii vitali ai
participantului si sa faca sugestii personalizate,
ncurajand independenta si adoptarea unui stil de
viatd corect.

Figure 3: SMART BEAR Romanian website — first page

Suferiti de cel putin 2 din urmétoarele (grupuri de) boli? Daca da, care?

| boli cardiovasculare (hipertensiune arteriald, boald coronariana,
insuficientd cardiaca)

|| deficit de auz

[_l tulburéri de echilibru static si la mers

|| deficit cognitiv usor

["| depresie, anxietate

[_I sindrom de fragilitate

|| boli metabolice (diabet, dislipidemie etc)

nu, nu sufdr de nici una dintre bolile enumerate

Ne pare rau. dar nu aveti de ce continua chestionarul — nu
puteti participa la proiect.

Poate dorifi insa sa verificali ce alte proiecte are in
desfasurare Fundatia Ana Aslan International

Figure 4: SMART BEAR Romanian website: responsive form (if selecting “none of listed
comorbidities ” volunteer is directed to other ANA projects).
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Aveti acasa internet WiFi? -
® DA
o NU

W& exprimati acordul cu privire la utilizarea si prelucrarea datelor dvs.
personale din prezentul chestionar de citre Fundatia Ana Aslan
International pentru proiectul SMART BEAR? ~

® DA
' NU

Ati fost informat/a cu privire la modul de prelucrare a datelor cu caracter
personal si drepturile de care beneficiati conform regulamentului UE nr.
672/2016 *

® DA
O NU

Arn fost inforrmat/a cu privire la Politica de confidentialitate aplicabila in
cadrul acestui proiect de cercetare.

Figure 5: SMARTBEAR Romanian website: submission possible only if volunteer choices comply to
eligibility criteria.

A tentative 381 pre-screened and filtered (from the initial attendance lists) potential
participants have been contacted and invited to participate in SMART BEAR as of May
2024. Adhesions via the website (responsive smart form) are still open and the process
is ongoing.

Although large numbers of participants showed interest and appeared to be eligible
for participation, things changed due to the time lag between pre-recruitment events
and the actual date the invitation was issued to participate. Interest decreased, a lot
of potential participants had to cut expenses and gave up internet subscriptions; some
potential participants moved away from Bucharest (countryside or abroad) and some
even deceased meanwhile. However, we used the pre-recruitment lists to kickstart
the pilot and simultaneously reached out to our network of GP’s and partners for
boosting referrals of potential participants.

Our clinicians typically handle dashboard data registration based on GP-provided data
cross-checked with each participant; communication between GP’s and our internal
team is possible electronically, secured by user/password authentication, via https.
Each GP can submit patient data in online questionnaires observing study protocol for
each patient, and each clinician has access to this data during participants’
appointments.

We expanded the number of medical staff / clinicians and available examination
rooms to be capable of assuring in-house assessments for each participant, according
to study protocol, in order to compensate for the decreased time-availability of
Romanian GP’s.
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4.2.2 Infrastructure Installation Plan

Given the complexity of SMART BEAR and the synergy with another EU Project (i.e.,
Smart4Health), the planning for infrastructure installation was considering ever since
selecting our current location for piloting.

Infrastructure preparations considered:

e Setting up the Helpdesk: this activity is ongoing and meant to provide support
to participants and clinicians. A core group of two volunteers started devoting
their personal time to learning about protocol framework and tech issues, and
they are expected to assist and coordinate volunteer helpdesk team when the
helpdesk is to be initiated. Both were required to pursue GCP and MoCA
certification and training and regularly attend clinical team meetings. Helpdesk
is minimally functional, supporting clinicians and is pending device delivery for
becoming fully operational. Helpdesk is covered in section 4.3.2.

e Set-up of Clinical Facility: A new, more accommodating facility (with clinical
examination rooms large enough to accommodate volunteer examination as
requested in mini-BEST) was identified and contracted (M36).

All required authorizations and certifications were requested and obtained in
preparation of lawfully performing all clinical piloting tasks there:

o Public Health Directorate authorised the premises on M41;

o College of Physicians authorised the use of the facilities in M40, and re-
authorized it in M53 (addition of new medical specialties);

o SO certification for conducting clinical studies was issued on M45 (to
be renewed in M57);

o NAMMDR authorised the facilities for conducting clinical studies in
M51 (authorization request file was submitted in M43)

Participants’ enrolment is described in section 4.2.3.

Pending more details on the Smart4Health synergy, recently approved, the
same facility is expected accommodate this technical, demonstrative synergy.

o Device Kit Preparation will occur before allocating devices/kits to volunteers.
Pre-configuration of smartphones, pre-pairing the devices, etc should reduce
the time needed to be spent with participants and should allow an initial focus
on users’ training on expected tasks and activities as part of SMART BEAR. This
activity is pending device delivery.

4.2.3 Patient Enrolment (Recruitment and Initial Assessment)

As previously anticipated in section 4.2.1, the SMART BEAR core clinical team will
actively reach pre-recruited volunteers and cross-check their findings with the self-
reported clinical history in the pre-recruitment questionnaires. If matching the criteria
in pre-recruitment AND during phone call verifications, volunteers are scheduled to
an extensive presentation of the project, according to ethics and GDPR regulations;
following their consent (informed consent + consent to data processing) they are
finally screened and, following that, undergo baseline and additional assessments.

The streamlined flow of eligible volunteers is depicted in Figure 6.
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Figure 6: Recruitment process

More medical professionals are invited onboard the Romanian Pilot in various social
media channels (Facebook closed groups on professional topics, linked in profiles) as
well as in various local medical events.
Primary healthcare physicians are expected to screen their own patients and check
their eligibility (inclusion & exclusion criteria), and to provide us with a medical history
of their patients, including current medication & dietary restrictions, comorbidities,
demographics and digital literacy assessments (since these are already available to
them as part of regular care); all info provided is cross checked for each participant
(saving additional time when targeting questions instead of open questions).
Our clinicians conduct informative sessions (for obtaining the informed consent and
ensure GDPR compliance), then depending on the older adult’s consent they confirm
screening eligibility and perform baseline and additional assessments (based on
appointment/s agreed with each participant).
If not available from participant’s primary health care provider, ANA clinicians collect
demographics and assess MoCA and dexterity scores (Figure 6). This confirms the
inclusion / eligibility criteria and completes the recruitment process, being assigned a
SMART BEAR ID in the dashboard.
Recruitment, initially planned to start earlier, was unfortunately delayed:

e |t wasapre-requirement for the ethical approval of the Romanian pilot to have

an official position on MDR status (see section 6 - Ethics Approval)

e Delayed Joint Procurement (see section 3.1 - Joint Procurement)

e Technical challenges related to dashboard usability and migration (staging
environment accounts were only provided in M49)

The first participant in the Romanian pilot provided informed consent and was later
screened in M52. As of May 2024 (M57), an overall 241 volunteers have been
recruited as part of the Romanian Pilot.
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4.2.4 User’s Training and Feedback Management

For the patients that meet the eligibility criteria and that are enrolled in the pilot,
pending on device delivery and preparation of device kits, additional appointments
will be needed for device allocation based on use-case scenarios.

Core Helpdesk team will work closely with ITSS to ensure smooth device allocation
and to ensure there will be enough pre-configured device kits to perform device
allocation, both to already recruited participants and to ongoing/next recruitments.
Device allocation will consider the time needed to train participants on device usage
and common problems. All questions and issues raised by participants will be collected
in a structured manner to be added as “Frequently asked questions” to the Romanian
pilot website.

All clinicians will have a minimal knowledge of how devices work (technology, data
transfer protocols) and will have access to user guides, as they are expected to be the
first ones contacted by study participants, even before contacting the Helpdesk.

The demonstrative setup of Smart4Health synergy location is pending further
clarifications as new amendment was only recently signed (M57).

Expected participants’ management diagram is depicted in Figure 7 and is subject to
continuous review and optimization.

Issue
reporting/solution,
functionality,
updates, feedback,
replacements

FA.Q. Problem
WEBSITE solving

Problem FA.Q.
solving  WEBSITE

Final Report

Participation
complete

Participant
recruited

HELP

Clinical
\ Team ‘ ; DESK /

Device
retrieval

Device Participant Participant
. allocation training monitoring

)

Early dropout

Device

management |

Figure 7: Participants’ management diagram

4.3 Infrastructure Preparation

4.3.1 Preliminary Devices’ Testing

ITSS contributed significantly to early identification and testing (M13-M14) of devices
providing feedback to WP3 partners; the following devices were tested:

- Smartphone (Samsung S10)

- Smartwatch (Fitbit Charge 4)
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- Smart thermometer (Withings Thermo)
- Smart BP monitor (Withings BPM Core)
- Smart scale (Withings Body+)

- Smart pulseoximeter (iHealth)

As a joint effort, both ANA and ITSS contributed to SB@App design (ANA — cognitive
/serious games selection for SB@App), translation (ongoing) and testing of the
SB@App (ITSS - M38) and dashboard (staging environment), providing insights from
both technicians’ and clinicians’ perspective.

There was some additional (proof of concept) testing performed on Raspberry Pi
/OpenHub configurations including various sensors (in anticipation of home kit
preparation), identifying potential interference between 2.4 GHz WiFi networks and
CC2531 dongle Zigbee connectivity in areas with high density (i.e. apartment blocks),
duly reported to WP3 partners; both ANA and ITSS had contributions in documenting
home sensing devices for MCl use case and the HomeHub technical manual.

Further testing is needed for the Romanian Pilot, pending delivery of devices making
it to the final procurement list/finalization of joint procurement.

4.3.2 Helpdesk

The support team was initiated by designating 2 part-time collaborators, expected to
assist the clinical team with appointments and office management issues; they were
trained on minimally understanding the project (i.e. project requirements and goals,
inclusion criteria) to better pre-screen potential participants before making
appointments for the presentation of the study (=obtaining the informed consent)
and/or clinical assessments within the project (Table 3).

Two volunteers (Table 3) were identified and instructed as they are expected to be
the core helpdesk team, responsible for coordinating with ITSS (tech partner for
Romania) and with all ANA clinicians and for coordinating the volunteer-based
helpdesk to be initiated upon device delivery.

Name Role GCP MoCA SB training
Daiana Muller Front-desk / Support - - M56
Petruta Paraschiv Front-desk / Support - - M56
Dr. Ana Cherciu Helpdesk / Support M55 M55 M56
Dr. Vlad Barbulescu Helpdesk / Support M55 M54 M56

Table 3: Core helpdesk / front-desk teams of the Romanian Pilot

Helpdesk is expected to function on volunteers (medical residents and students) and
is standing by for initiation, upon device delivery initiation. An in-house software
solution is being developed in collaboration with ITSS for the sole purpose of
integrating volunteer appointments, device management and helpdesk support.
ANA helpdesk will cover:
1. first level assistance: end user support, to be provided by ANA via dedicated
phone and/or email. All issues solved will be categorized and ranked and, if
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frequent, will be submitted for publication in the Frequently Asked Questions
section of the Romanian pilot website.

If unable to solve issues, end-user input is forwarded to next level.

2. second level support: local troubleshooting will be done by ANA working
closely with ITSS.

User feedback processing and any platform issues/incidents are centrally managed by
the platform integration team (WP®6).

Helpdesk contacts will be provided to:
e study participants
e clinicians involved in the project (referrals / recruitments)

The final helpdesk setup will be presented in D11.2, as updates and adjustments are
expected following the receipt of devices to be tested.

4.3.3 SMART BEAR Patient Kits

The exact content of the SMART BEAR device kits will vary according to the health
conditions and comorbidities assessed by the clinical team. Specific devices are only
relevant if particular conditions are present (i.e., blood pressure monitor only
available to cardiovascular patients).

To save time, as previewed in section 4.2.2 - Infrastructure Installation Plan, ANA and
ITSS intend to use pre-paired kits of devices fitting specific patient profiles, as
suggested by the PoP. As of June 2024 (M58), no devices are available to ANA/ITSS.

Based on partner’s reports, we expect a two-stage device allocation process:
- Device kit preparation (preconfiguring / pre-pairing devices), and
- Device deployment (training and actual delivery to participant).

As for device preparation, two tentative distinct workflows are expected:

- wearables kit, derived from a general-purpose kit (smartphone type 2, smart
watch, smart oximeter and smart thermometer), plus additional devices, on a
per-needed base (i.e. smart scale plus blood pressure monitor for
cardiovascular conditions).

- home kit (includes besides the general-purpose kit, the Raspberry Pi running
on OpenHab, the smart home hub and sensors, the light bulbs).

Pending device delivery, we expect the following flow:
1. creation of Google accounts for smartphone initialization and setup
2. smartphone setup, including installation of SMART BEAR App and wearable
providers’ connectivity apps (account creation & login for proprietary apps)
3. device pairing
4. Individual packaging and labelling

4.4 Users Training

SMART BEAR training includes different target groups: clinicians, support team/staff,
helpdesk, participants, technical operators.
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Technical training is based on the documentation provided by partners in
implementation WPs as project deliverables and additional materials. Since all the
staff involved in ANA activities is proficient in English, no translation from English into
Romanian was needed.

Training materials tailored to local needs, based on the use-case scenarios and general
training content provided by WP2 and WP12 are pending device delivery for
finalization (they will include user manuals, to be provided by vendors in Romanian).

The support/front desk team was initiated by designating 2 part-time
collaborators, expected to assist the clinical team with appointments and
office management issues; they were trained on minimally understanding the
project (i.e. project requirements and goals, inclusion criteria) to better pre-
screen potential participants before making appointments for the
presentation of the study, for obtaining their informed consent and/or for the
purpose of clinical assessments within the project.

Two volunteers were identified and instructed as they are expected to be the
core helpdesk team, responsible for coordinating with ITSS (tech partner for
Romania) and for coordinating the volunteer-based helpdesk to be initiated
upon device delivery. Both are devoting their personal time to learning about
protocol framework and tech issues, and they are expected to assist and
coordinate any volunteers joining the helpdesk team later, upon device
delivery and helpdesk initiation. Both were required to pursue GCP and MoCA
certification and training and regularly attend clinical team meetings

The core clinical team underwent online clinical training with NKUA in M51; all
are GCP and MoCA certified. Core clinicians (especially the lead case manager)
were in constant contact with PoP (clinical aspects) and UMIL (tech
aspects/dashboard training) and are fully capable to assist any newly-joining
clinicians in case they needed help with either protocol or dashboard usage.

The overall training concept is provided in Figure 8:

WP11 representatives (clinical lead, project manager and / or lead clinical case
manager) attend regularly consortium meetings then update the core teams
in regular (weekly) meetings about central (consortium-level) decisions, pilot
evolution, next steps. Feedback and any possible local issues are relayed to
consortium partners;

Core teams participate to drafting local support materials (i.e. translation,
adaptation and design of materials for participants: website updates, manuals
for use of the devices etc). They also get involved in training and updating new
team members.

Page 24


https://smartbear.anaaslanacademy.ro/

D11.1 — Romanian Pilot Report v1 (:8\} SMARTBEAR

WP11 CORE TEAM:
- Clinicians
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Figure 8: Training and change management activity diagram

4.4.1 Clinical Staff

Proper training of the clinical team was essential for initiating the pilot. All core clinical
team members were provided all ethical and clinical protocol documents, any relevant
manuals and technical documents; they were also required to have proper
certifications and trainings as per protocol/design (i.e. GCP, MoCA). They were
provided access to SMART BEAR staging environment before going through the clinical
& dashboard training lead online by WP12 partners in M51.

The core clinical team was already listed and presented in Table 2: ANA core clinical
team of the Romanian Pilot (page 14, Baseline Definition); all are experienced, licensed
medical doctors, well versed with older adults (i.e. family practitioners, geriatricians
etc).

The Ethics Application & Piloting Protocol & Evaluation Framework was translated into
Romanian, as it was needed in the WP11 ethical approval (covered in section 6, Ethics
Approval), and is provided as ANNEX 1: D12.1 (D52) - RO.

4.4.2 Participants

According to ethical regulatory requirements all potentially eligible participants were
provided in depth explanations about the protocol requirements and expected usage
of devices as per the SMART BEAR ethical framework and testing protocol.

A website was designed to allow a centralized, transparent point of access for all
participants, recruited or not. Website includes updates about the project, frequently
asked questions (we already centralized all frequent issues encountered while
obtaining the informed consent, and we intend to update it with usage
/troubleshooting also, after receiving devices and initiating device allocation).

We also intend to provide a translated manual for SB@App and provide the manuals
in Romanian for all the different devices (pending delivery).
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5 Dissemination & Communication Activities

An exhaustive description of WP11 dissemination and communication activities was
provided in SMART BEAR annual project reports (deliverables D1.2, D1.8, D1.4 and
D1.9). Briefly categorized, the ones relevant to WP11 were:

- national/local dissemination activities were targeted at raising interest and
awareness amongst primary healthcare doctors, working in Romania, which
would potentially either (1) refer their (chronic/eligible) patients to ANA for
SMART BEAR eligibility check/recruitment or (2) get involved in piloting as part
of the ANA clinician team (SB assessments for participants/volunteers). Such
events included:

o our annual conference STRESS CONGRESS, featuring presentations and
/ or panels / workshops dedicated to SMART-BEAR project in 2021,
2022, 2023

o dedicated, recurrent panel featuring SMART BEAR presentations in
BeHealth, the annual RO-HEALTH conference (Romanian Gold Cluster),
2021, 2022, 2023 editions

o national conferences dedicated to mental health professionals (i.e.
CNAIz2023 — National Conference on Dementias and Alzheimer), GPs
(Conference on Family Practice)

o recurring telcos and meetings with local GP representatives (over 30)
during the COVID pandemic, following the strategic partnership with
local GP associations (M6), exhaustively listed in the periodic technical
reports.

o ANA newsletters / podcasts targeted at healthcare professionals.

- communication activities: following the partnerships with the Centre for
Seniors of the Bucharest Municipality and with the General Directorates for
Social Services in all 6 districts of Bucharest, there were in excess of 40
meetings with GDSS and CS-BM representatives (physical/telcos), resulting in
about 20 large-scale meetings with older adults, attendance lists summing up
to 600 participants, which were the basis of pre-recruitment lists mentioned in
section 4.2.1. In addition to these, ANA was a constant presence in various
newsletters, TV / radio shows, podcasts and newspaper articles dedicated to
smart healthy ageing, constantly mentioning this project in an attempt to raise
awareness.

Dissemination and communication activities are ongoing at a local/national level,
aiming at keeping and boosting interest in project participation. However, this is
challenging as no estimates can be provided, neither to clinicians nor to participants,
about device deliveries.

6 Ethics Approval

Getting the ethical approval for piloting in Romania was particularly challenging, as
the implementation of Directive 2005/28/EC laying down principles and detailed
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guidelines for GCP into Romanian legislation corroborated with national legislation
fine-tuning the implementation of the MDR required as a mandatory step contacting
the national authority (NAMMDR) and obtaining a written decision stating SMART
BEAR is not subject to MDR; depending on SMART BEAR qualification as MDR /
non-MDR, the ethical approval needed to be obtained from the national ethics
committee or, respectively, from an independent / institutional committee.

In order to clarify particularities of national legislation, ANA representatives consulted
NAMMDR as part of a high-level audience held on M45 regarding the MDR
classification of SMART BEAR, attended on behalf of ANA by the lead clinical case
manager, ANA pilot manager and ANA legal advisor and on behalf of NAMMDR by the
vice-president and the director for market regulation and surveillance department.

Following the Consortium statement position adopted in M43 and the Statement of
the Coordinator signed in M46, and based on the lessons learnt from the meeting held
on M45, the ANA team of experts successfully obtained the first (amongst SMART
BEAR pilots) written position of a national authority regarding the MDR status of the
SMART BEAR project (in M47).

There were quite a few legislative changes in national legislation, most being issued
by the Ministry of Health (abbr. MoH), potentially impacting the project, which ANA
team had to consider and reflect in all procedures, processes and flows:

- MA40: Methodology for market approval for medical devices and registration of

medical devices in EUDAMED

- MA41:. Methodology for evaluating, appointing and notifying medical device

assessment bodies (MoH, #3969/2022, last amended in M50)
- MA42: Methodology for medical device clinical evaluation & investigations (MoH,
#330/2023)

- M50: Amendments to MoH 3969/2022 (MoH #3277/2023)

- M50: Romanian version of harmonised standards for medical devices (MoH
3362/2023)

- M51: Changes and amendments to medical device regulations (MoH #3876/2023)

All these local legislative changes had to be considered and implemented, triggering
conformity amendments for all documents and flows.
As requested in the guidance provided by the NAMMDR and as approved by the
Coordination team, ANA applied to obtain the ethical approval for SMART BEAR using
a slightly modified protocol (i.e. no notifications allowed in the Smart Bear app), to
keep the project out of scope of MDR.

6.1 Documents Submitted

The ethical approval was first issued by the Local Ethics Committee in M50, then
subsequently revised in M56; the documentation provided to obtain the ethical
approval included the following, attached hereto:
- Deliverable D52 (D12.1), Ethics Application & Piloting Procol & Evaluation
Framework (provided as original in English, plus the translation into Romanian:
ANNEX 1: D12.1 (D52) - RO);
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- NAMMDR decision no. 304210E/2023, stipulating that SMARTBEAR is not
subject to MDR 2017/745(EU), except for the patient alerting module of the
SB@App (ANNEX 2: NAMMDR Decision)

- Templates for Information Letter and Confidentiality Policies, as well as
template for Informed Consent for Participating to SMARTBEAR Research
Project and Informed Consent for Processing Personal Data (versions current
as of May 2024 provided in ANNEX 3: Participant pack

Ethical approval (v1 / M50 and v2 / M56) is provided in ANNEX 4: Ethical approval
Ethical and regulatory compliance is an ongoing process, and ANA revises ethical
documentation as often as required to ensure all participants’ rights are observed,
especially since SMART BEAR targets a vulnerable population.

7 Lessons Learnt and Next Steps

Even ahead of receiving devices, ANA gained (and shared with consortium partners)
in-depth insights about local and EU regulations and their applicability in research
projects; this allowed the whole consortium to proactively address the EC
recommendation enquiring about project qualification as a medical device, which
expedited clinical & ethical approval) and effectively aided in anticipating issues and
in problem-solving. We also learned to adjust promptly to the frequently changing
regulatory aspects and to design a flexible, rapidly adaptable piloting framework /
setup. Proper communication and regular networking with consortium partners are
crucial in problem-solving, as shown by:

e Procurement: efficient expedited coordination of effort is crucial to ensure
success; whenever multiple parties are involved (i.e. trilateral agreements),
reaching satisfactory agreements can be time-consuming, as regulatory
requirements may differ between member states or between public and
private entities. All specific requirements need to be timely formalized in terms
of guarantees, offers, invoicing, shipment & delivery schedule etc.

e Pilot preparation: a thorough understanding of both clinical and technical
aspects of the project is required from both clinical and technical partners;
common terminology and mutual updates, regular contact and having a joint
strategy should offload/switch certain device training and troubleshooting
tasks between clinical and technical staff.

e Ethical approval: Since "directives" are legislative acts that set out goals for EU
member states to achieve, it is up to individual member states to devise their
own laws — which makes GCP compliance extremely challenging in projects
involving several member states. Some countries are stricter than others
(apparently this being the case for Romania), and syncing up documents and
requirements across member states / partners can be crucial for timely ethical
approval. It was particularly challenging for SMART BEAR to have the MDR
enter into force in 2021, after the project was approved and kicked off.
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Both partners in the WP11 (Romanian Pilot involves ANA and ITSS) are in sync and
ready to make any necessary adjustments; next foreseeable steps are:

help desk is standing by, pending device delivery; will provide support to
participants, clinical and technical operators. An in-house ticketing solution will
allow a feedback loop with technical partners, and the consortium-wide
schedule of regular pilot board meetings is set in place, allowing coordinated
efforts of tech and clinical teams from all pilots.

recruitment/enrolment: it is hoped that device delivery, kit preparation and
device allocation start soon, as there is an imminent risk of having the
participants lose interest in the project (first participant was recruited months
ago — M52).

ethical / regulatory compliance: this is an ongoing process of the outmost
importance, since SMART BEAR does target a vulnerable population.
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9 ANNEX1:D12.1 (D52)-RO

This is SMART BEAR deliverable D12.1 (D52) — Ethics Application & Piloting Protocol &
Evaluation Framework, translated into Romanian.

Annex 1. D52 (D12.1) - RO
“Ghid privind avizarea etica, protocolul de testare si
evaluare” (108 pages)

This Annex is provided as a separate embedded PDF file.
To open this Annex:
- double click left image (editable/DOCX version)
- browse & open attachments (PDF version)
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10 ANNEX 2: NAMMDR Decision

The formal response of the National Authority in Romania (NAMMDR) regarding the
MDR classification of SMART BEAR project and a certified translation, provided to all
partners.

®

Annex 2.1. NAMMDR response on MDR
Original Response (in Romanian) — 1 page

This Annex is provided as a separate embedded PDF file.
To open this Annex:
- double click left image (editable/DOCX version)
- browse & open attachments (PDF version)

Annex 2.2. NAMMDR response on MDR
Certified Translation (into English) — 1 page

This Annex is provided as a separate embedded PDF file.
To open this Annex:
- double click left image (editable/DOCX version)
- browse & open attachments (PDF version).
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11 ANNEX 3: Participant pack

The participant pack consists of the following documents (provided as external
attachments, in Romanian, versions current as of May 2024, as approved by the Ethics
Committee):

Annex 3.1. Confidentiality Policy (in Romanian), provided
to SB participants before obtaining GDPR consent (5 pages)

This Annex is provided as a separate embedded PDF file.
To open this Annex:
- double click left image (editable/DOCX version)
- browse & open attachments (PDF version).

Annex 3.2. Informative Letter about project activities,
provided before obtaining the Informed Consent (12 pages).

This Annex is provided as a separate embedded PDF file.
To open this Annex:
- double click left image (editable/DOCX version)
- browse & open attachments (PDF version).

Annex 3.3. Informed Consent Documents (in Romanian),
including GDPR and Informed Consent sections, compliant to
normal regulatory requirements (4 pages).

This Annex is provided as a separate embedded PDF file.
To open this Annex:
- double click left image (editable/DOCX version)
- browse & open attachments (PDF version).
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12 ANNEX 4: Ethical approval

Ethical approval documentation for the Romanian Pilot of SMART BEAR, was issued as
a bilingual version.

Annex 4.1. Initial ethical approval: M50
Issued in Oct. 2023, bilingual (Romanian / English), 3 pages.

This Annex is provided as a separate embedded PDF file.
To open this Annex:

- double click left image (editable/DOCX version)
- browse & open attachments (PDF version)

Annex 4.2. Ethical approval, as revised in M56
Issued in Apr. 2024, bilingual (Romanian / English), 3 pages.

This Annex is provided as a separate embedded PDF file.
To open this Annex:

- double click left image (editable/DOCX version)
- browse & open attachments (PDF version)

Page 33



D11.1 — Romanian Pilot Report v1 (;8\} SMARTBEAR

13 ANNEX 5: Particularities of Romanian regulatory framework

Documents relevant for the particularities of the national regulatory framework in
Romania.

Annex 5. Selected list of Romanian Laws and Regulations
Impacting SMART BEAR Procurement (4 pages)

This Annex is provided as a separate embedded PDF file.
To open this Annex:
- double click left image (editable/DOCX version)
- browse & open attachments (PDF version).

Annex 5.1. NAPPR methodology guidance about national
regulations on joint procurement (Romanian) (2 pages).

This Annex is provided as a separate embedded PDF file.
To open this Annex:
- double click left image (editable/DOCX version)
- browse & open attachments (PDF version).

Annex 5.2. NAPPR methodology guidance about national
regulations (translated into English, 2 pages).

This Annex is provided as a separate embedded PDF file.
To open this Annex:
- double click left image (editable/DOCX version)
- browse & open attachments (PDF version).
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D52 - Aspecte de etica & protocol studiu pilot & cadru de evaluare

Rezumatul executiv

SMART BEAR este un proiect de cercetare multi-centru orientat catre pacient. Acesta vizeaza
implementarea tehnologiei de ultima generatie in viata de zi cu zi a cetatenilor varstnici cu provocari
specifice de sanatate, prin integrarea dispozitivelor usor de utilizat pentru a se folosi intr-o
platforma inovatoare, platforma SMART BEAR.

Proiectul si astfel acest protocol sunt concepute sub filozofia unei directii comune pentru toate tarile
implicate in etapa de testare (denumite de acum inainte tari pilot). Acest protocol trebuie sa fie
suficient de rigid pentru a asigura conformitatea neintrerupta a principiilor si obiectivelor SMART
BEAR si, in acelasi timp, suficient de flexibil pentru a fi adaptat la capacitatile si particularitatile
fiecarei tari pilot, legislatia si reglementarile sale.

Livrabilul D12.1 (D52) include protocolul de pilotare impreuna cu toata documentatia necesara
pentru obtinerea aprobarii de catre comitetele stiintifice si etice relevante. Sabloanele indicative
ale materialului publicitar sunt, de asemenea, incluse in anexa.

Comentariile autorilor: Deoarece activitatile de proiectare importante sunt inca in desfasurare
(selectarea dispozitivelor, identificarea depozitelor de date etc.), prezentul protocol de studiu va fi
supus modificarilor.
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D52 - Aspecte de etica & protocol studiu pilot & cadru de evaluare
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Lista acronimelor

ABC: Scala de incredere 1n activitati specifice ABC
EA: Eveniment advers

IMC: Indicele masei corporale

CC: Coordonator clinic

BCV: Boala cardio-vasculara

DD: Deficienta dispozitivului

UE: Uniunea Europeana

FES-I: Scala internationala de evaluare a caderilor
FGA: Evaluarea functionald a mersului

PIB: Produsul intern brut

GDS: Scala Depresiei Geriatrice

DA: Deficitul auditiv

CVSA: Calitatea vietii specifice auzului

Cl: Capacitate intrinseca

FCl: Formular de consimtamant informat

KPI: Indicator cheie de performanta

MCI: Deficienta cognitiva usoara

TA: Tnvitare automat3

CTPP: Cercetare transparenta a proiectului pilot (Open Research Data Pilot)

PHQ-9: Chestionar privind sanatatea pacientului - cu noua articole
RAPA: Evaluare rapida a activitatii fizice

EAG: Eveniment advers grav

JS: Jocuri serioase

SQS: Scara de calitate a somnului cu o singura intrebare

SUS: Scara de utilizare a sistemului

MET: Metodologia de evaluare a tehnologiei

TIT: Timp in interval terapeutic

EANUD: Efect advers neprevazut ca urmare a (utilizarii) dispozitivului
OMS: Organizatia Mondiala a Sanatatii
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1 Introducere

1.1 Context

Societatea in epoca contemporana se confrunta cu numeroase schimbari structurale si functionale
provocatoare. Imbétranirea populatiei constituie o problem3d majora in acest sens. In Europa,
previziunile pentru viitorul apropiat sustin o crestere a populatiei varstnice, deoarece cresterea
demografica incetineste in timp ce imbatranirea se accelereaza. Estimarile provenite din proiectul
Eurostat arata ca raportul dependentei de varsta (raportul persoanelor in varsta de 65 de ani si peste
fata de cei in varsta de munca) se va dubla (28,8% pana la 51,6%) pana in 2060 in populatiile UE-281.
Tmbatranirea este adesea insotitd de un declin progresiv al abilitatilor fizice si cognitive si poate
mpiedica persoanele in varsta sa trdiasca independent si sa efectueze activitati esentiale traiului de
zi cu zi. Ratele de morbiditate in continua crestere, coroborate cu lipsa treptata a independentei in
randul cetatenilor in varsta, vor reprezenta o povara majora la care sistemul de sanatate si asigurari
vor trebui sa faca fata. Aceste tendinte reflecta cresterea cererii de asistenta medicala pe termen lung
si mediu. Forma de asistenta oferita va trebui sa fie una mai sigura si mai usor de utilizat de catre
persoanele in varsta si va pune presiune semnificativa asupra cheltuielilor publice legate de varsta in
Uniunea Europeana (UE), care se estimeaza cd, pana in 2060, vor ajunge la 12,9% din produsul intern
brut DP) pentru pensii, 8,3% din PIB pentru asistenta medicala si pana la 3,4% din produsul intern
brut (PIB) pentru ingrijirea pe termen lung. Este necesara o viziune holistica si, Tn acelasi timp,
personalizatd a problemei 23,

1.1.1 Deficitul auditiv

Deficitul auditiv (DA) afecteaza 1/3 din persoanele peste 65 de ani, in timp ce DA debilitant se apare
la 6% din populatie (OMS, 2019). In prezent, se estimeaza c3 DA va afecta peste 900 de milioane de
oameni, ajungand la o ratd 1/10 din populatia globald, pana in 2050. Costul sau de gestionare este
estimat la 213 miliarde de euro pentru tarile europene si la 750 de miliarde de dolari, pe an, la nivel
global4.

in prezent, furnizarea si montarea aparatelor auditive (HA) este principala schem3 de interventie
pentru marea majoritatea pacientilor cu DA, deoarece HA imbunatatesc calitatea auzului dar si a vietii
pacientului (HRQOL) °. Aceasta imbunatatire contribuie semnificativ la participarea pacientilor in
activitatile zilnice si la imbunatatirea capacitatii lor de ascultare®. Cu toate acestea, exista inca multe
situatii pe care utilizatorii de HA le gasesc in mod semnificativ provocatoare, cum ar fi sa distinga
sunete cu o calitate sonora slaba sau in medii zgomotoase, dar si manevrarea programelor si a
setarilor predefinite ale HA ®7. In consecintd, multi adulti cu DA, in special cei in varsts, nu folosesc
HA 7. Un alt factor de luat in considerare este eficienta utilizarii HA la adulti cu grade diferite de DA &,
Prin urmare, montarea HA este un proces foarte important care ar trebui (i) sa se adapteze continuu
la provocarile cu care se confrunta utilizatorii HA Tn viata de zi cu zi, (ii) sa ia Tn considerare
comportamentul individual, cognitiv, fiziologic si alti factori audiologici si medicali si (iii) sa fie Tnsotit
de un program de reabilitare individualizat, cum ar fi antrenamentul auditiv %2°. Tn consecintd, pare
clar ca selectarea unei strategii de management adecvate pentru DA ar trebui sa ia in considerare
informatii dincolo de caracteristicile acustice ale diferitelor medii in care este utilizat un HA, cum ar fi
cele mentionate mai sus.
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1.1.2 Tulburari de echilibru

Una din trei persoane cu varsta peste 65 de ani isi pierde echilibrul si sufera de caderi anual. 80%
dintre persoanele in varsta care ajung in situatii de urgenta dupa o cadere (declansata de o cauza
necunoscutd), suferd de disfunctie vestibulara 1. Efectele tulburarilor de echilibru sunt multiple la
nivel fizic, social si economic si duc la cresterea fragilitatii, a declinului cognitiv, a comportamentului
sedentar si a ciderilor mortale 1113,

Declinul cognitiv si scaderea functiei executive cresc, de asemenea, disfunctia echilibrului,
instabilitatea si probabilitatea altor caderi. Factorul comportamental, cum ar fi inactivitatea fizica,
duce la pierderea in greutate si la fragilitate, sporind teama de a cadea, care este un indicator puternic
pentru viitoare caderi 14,

Reabilitarea echilibrului este tratamentul de elective in special pentru pacientii cu simptome cronice
de ameteli, instabilitate si caderi, cu scopul de a accelera plasticitatea creierului si compensarea
vestibulara, de a reduce intensitatea si durata simptomelor, precum si de incidenta caderilor si de a
ajuta pacientul sa revina la o stare de functionare. Revizuirile sistematice, inclusiv studii de validitate
metodologica ridicata > confirmd afirmatia de mai sus. Programul de reabilitare a echilibrului care
include exercitii vestibulare (coordonare cap-ochi, exercitii dinamice de mers cu un nivel ridicat de
implicare a echilibrului) pare, de asemenea, sa imbunatateasca stabilitatea, controlul postural si
simptomele declinului legate de tulburarile de echilibru si ciderile °. Antrenamentul cognitiv a
demonstrat, de asemenea, in mod direct beneficii asupra parametrilor echilibrului si mersului la
adultii mai tn varst3 17,18

Tn SMART BEAR se are in vedere o posibild sinergie cu HoloBalance, un alt proiect finantat de UE, care
acopera acest segment. Platforma HoloBalance consta dintr-un fizioterapeut virtual surogat care este
proiectat de un telefon mobil atasat intr-un ecran montat pe cap, care poate oferi un program de
exercitii de echilibru bazat pe dovezi stiintifice, exercitii gamificate si jocuri cognitive intr-un mediu
de realitate augmentata (mediu virtual) pentru a imbunatati motivatia, exercitii de antrenament
cognitiv si auditiv, precum si stimulente pentru imbunatatirea activitatii fizice dincolo de programul
de reabilitare intentionat printr-o aplicatie de activitate fizica instalata pe un telefon mobil. Platforma
este formata din diferite dispozitive si echipamente disponibile deja in magazine. Sistemul va fi
compus dintr-o bratara (care inregistreaza ritmul cardiac, volumul pulsului si factorii functiei nervului
simpatic), talpi speciale (care vor fi montate pe incdltaminte si vor oferi informatii despre controlul
postural si parametrii mersului), o camera (pentru detectarea miscarilor capului in spatiu, urmarirea
miscarilor ochilor) care va oferi indrumari si feedback si, cel mai important, un HDM (afisaj montat pe
cap) pentru kinetoterapeutul surogat. Toate dispozitivele anterior mentionate vor fi purtate/utilizate
de participant in timpul tratamentului. In plus participantii vor avea acces la exercitiile gamificate si
jocurile cognitive. Programul de reabilitare HoloBalance va fi implementat zilnic. Un semnal sonor si
o holograma cu kinetoterapeutul ii vor amintii participantul sa inceapa antrenamentul. Programul va
incepe sub forma unui exercitiu de echilibru si / sau ca un joc electronic intr-un mediu virtual cu
exercitii de echilibru si antrenament cognitiv. Tipul si evolutia antrenamentului vor depinde de nivelul
functional al participantului si vor fi intotdeauna evaluate in timp real de catre kinetoterapeutul
specializat, care va avea acces la datele neprelucrate ale participantului din clinic3. in ciuda acestui
fapt, algoritmii au fost deja dezvoltati astfel incat motivatia participantului sa poata fi prezisa si
comportamentul acestuia sa fie modificat ca atare, precum si algoritmi pentru progresia
tratamentului.
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Un studiu care serveste ca dovada a conceptului a inceput deja, acesta are ca scop sa arate ca
platforma HoloBalance este o metoda sigura si benefica pentru reabilitarea echilibrului adultilor in
varsta cu disfunctie echilibrata si cu risc de caderi.

1.1.3 Boli cardiovasculare

Boala cardiovasculara reprezinta una dintre principalele cauze de morbiditate, mortalitate si
invaliditate la nivel global. Afecteaza toate grupele de varstd, dar rata sa in randul persoanelor in
varstd este profundd. Tn concordantd, depresia, dementa, tulburdrile musculo-scheletale sau
vestibulare care afecteaza echilibrul, precum si deficitul auditiv reprezinta alte entitati clinice
semnificative care afecteaza foarte mult calitatea vietii si functionalitatea. Combinate cu fragilitate,
aceste conditii constituie principalii 5 piloni ai obiectivului platformei SMART BEAR. In ceea ce priveste
evaluarea si intretinerea capacitatii intrinseci, o evaluare initiala inainte de recrutare va permite
clinicienilor sa identifice acele profiluri care ar beneficia de Tnscriere. Aceasta se refera la populatia in
varsta a carei capacitate globala este deja expusa riscului sau se asteapta sa se deterioreze in timp.
Platforma va monitoriza continu sau periodic parametricii biologici, a abilitatilor sociale si fizice
referitoare la o parte sau la toate conditiile mentionate anterior pentru fiecare dintre participantii
recrutati. Pe baza nevoilor specifice situatiei, vor fi distribuite in mod corespunzator dispozitive
inteligente adecvate de monitorizare sau interventie. Platforma va integra toate datele disponibile si
va interactiona cu utilizatorul final printr-o interfatd smartphone. in perioada de urmdrire,
capacitatea intrinsecd va fi reevaluatd intr-o maniera individualizatd si bazatd pe comunitate. in
general, platforma va facilita consiliere personalizata sau interventii care vizeaza promovarea vietii
active, a unor obiceiuri nutritionale si sociale sanatoase. Prin urmare, se asteapta ca aceasta
interventie sa Tmbunatateasca nivelul de independenta si calitatea vietii persoanelor in varsta.

1.1.4 Tulburari psihice

Dupa cum se mentioneaza in documentul D2.1, depresia si simptomele de anxietate asociate, stresul
siingrijorarea sunt amenintari majore pentru sanatatea si calitatea vietii persoanelor in varsta cu unul
din cinci varstnici fiind afectati de o forma de tulburare depresiva, care este cea mai frecventa
tulburare mentala pentru aceasta populatie. Se estimeaza ca aproximativ 20% din 50-85 de ani sunt
afectati de o tulburare mentald, cum ar fi depresia cronica, gandurile suicidale sau suferinta
psihologica. O treime din sinuciderile care au loc in fiecare an in Franta se refera la persoane cu varsta
peste 65 de ani. Conform datelor de la rata sinuciderilor Eurostat catre cetatenii europeni mai in
varsta, cu varste mai mari de 85 de ani in ultimii ani pare a fi de 6 ori mai mult decat grupa de varsta
15-19 ani si depaseste 24 de cazuri la 100.000. O treime dintre cei peste 65 de ani ar consuma in mod
regulat medicamente psihotrope, nu intotdeauna cu intelepciune. O treime dintre femeile peste 65
de ani consuma benzodiazepina anxiolitica. Un review sistematic din 2012 a depresiei la adultii Tn
varsta a constatat ca intre 4,6% si 9,3% dintre adultii in varsta au depresie majora, iar o medie de
17,1% prezinta tulburari depresive. Desi unii varstnici dezvolta simptomele clasice ale depresiei
(tristete si disperare persistente), altii pot prezenta simptome mai putin tipice (tulburari somatice:
dureri, palpitatii cardiace, ameteli, indigestie etc.) care pot aparea ca simptome ale altor boli medicale
sau tulburari cognitive. .

Multe solutii sunt deja disponibile pe piata in domeniul sanatatii mintale. Vor fi date exemplu diferite
categorii de instrumente care pot fi enumerate intr-o scurta recenzie: portaluri, gateway-uri si piete
pentru educatie si orientare, platforme holistice care adreseaza sanatatea si bunastarea individuala
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digitala, articole portabile, realitate si analiza virtuala (inteligenta artificiala), screening digitalizat,
terapii, schimbare de comportament, sprijinul celor apropiati. intr-adevér, avand in vedere populatia
generala, par sa existe foarte putine solutii pe piata dedicate depistarii precoce sau / si prevenirii in
domeniul sanatatii mintale. Abordarea curativa este mult mai desfdasurata in sanatatea mintala si, din

xn

punct de vedere medical, o persoana care are o ,sanatate mintalda buna” este cineva care nu are inca
tratament ... in consecintad, o multime de instrumente si solutii digitale propuse in domeniul sanatatii
mintale sunt menite sa usureze accesul la ingrijire atunci cand persoanele sufera deja de o boala
psihica (teleterapie, teleconsultari, telepsihiatrie) sau pentru a detecta bolile psihice (screening,
ajutor la diagnostic, etc.) sau pentru a propune ajutor in procesul de vindecare (tratament memento-
uri, sprijinul celor apropiati, etc.). Cu toate acestea, foarte putine solutii se concentreaza in mod activ
asupra factorilor depresivi, care ar putea fi considerati ca semne timpurii sau factori de risc ai
depresiei clinice, Tnainte ca persoana in varsta sa intre in depresie.

1.1.5 Tulburarile cognitive

Tulburarile cognitive (CD), numite si tulburdri neurocognitive (NCD), sunt o categorie de tulburari de
sanatate mintald care afecteaza in primul rand abilitatile cognitive, inclusiv invatarea, memoria,
perceptia si rezolvarea problemelor. Termenul tulburare neurocognitivd (NCD) a fost introdus de
DSM-5, cuprinde afectarea cognitiva dobandita a tuturor cauzelor la toate varstele si include 2
sindroame, NCD majora si NCD usoara, care se disting prin severitatea afectarii cognitive. Tulburarile
neurocognitive au devenit din ce in ce mai frecvente pe masura ce oamenii imbatranesc. Cea mai
frecventa este boala Alzheimer (AD) - o tulburare neurodegenerativa progresiva caracterizata printr-
o cascada de evenimente patologice, care consta in depunerea anormala extracelulara a placilor
amiloid-beta (AB), formarea de acumulari de proteine TAU si pierderea volumetrica a substantei gri
corticale. NCD usoara corespunde starii numite de obicei MCI si poate implica afectarea a unuia sau
a mai multor domenii cognitive.

Impactul unui diagnostic precum tulburarile neurocognitive este ingrozitor atat pentru persoanele in
varsta cat si pentru ingrijitorii lor. Impactul este resimtit la diferite niveluri pentru indivizi: o varietate
de emotii si sentimente, pierderea increderii, depresie si anxietate. Diagnosticul tulburarilor
neurocognitive ar putea fi o mare provocare pentru ingrijitorul informal, cum ar fi familia, prietenii,
partenerul de viata cu risc de aparitie a sindromului de epuizare. Necesitatea unui sprijin din partea
unui ingrijitor apare adesea la etapele incipiente a dementei, se intensifica deoarece boala
progreseazd in timp si continud pand la moarte. In general, impactul are repercusiuni la nivel
emotional, psihologic, social si economic (costuri crescute). Costurile globale estimate ale dementei
la nivel mondial au fost de 818 miliarde USD in 2015, asemanator cu 1,09% din PIB-ul mondial.
Costurile sunt determinate in principal de nevoile de ingrijire sociala; costurile asistentei medicale
reprezinta o proportie foarte mica din total, avand in vedere rata scazuta de diagnostic, optiunile
terapeutice limitate si, prin urmare, subutilizarea tehnicilor existente bazate pe doveazi.

Prin urmare, interventiile in primele etape de pre dementa, care abordeaza cei mai multi factori de
risc si care inspira schimbari in stilul de viata reprezinta o optiune solida. Si tehnologiile digitale, cum
ar fi SmartBear, ar putea contribui la abordarea mai multor domenii, cu jocuri serioase de stimulare
cognitiva, antrenament pentru stilul de viata (prin notificari, sfaturi) in ceea ce priveste obiceiurile
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alimentare sanatoase, activitatile fizice si sociale, la masurarea activitatilor efectuate si la
monitorizarea patologiilor preexistente si la terapia adjuvanta (de exemplu, hipertensiune, diabet,
obezitate, etc.). Suport suplimentar poate fi oferit pentru o mai buna orientare in cadrul locuintei
(prin iluminari si senzori inteligenti) si o deplasare mai sigura in aer liber (prin localizatoare GPS).

1.1.6 Fragilitatea

Fragilitatea este o stare de pre dependenta care poate fi conceptualizata ca , 0 stare recunoscuta
clinic in care puterea persoanelor in varsta de a face fata factorilor de stres zilnici sau acuti este
compromisa de o vulnerabilitate crescuta adusa de scaderile asociate varstei in rezerva fiziologica
si/sau performanta scazuta a sistemelor multiplelor organe ”. Fragilitatea poate aparea ca urmare a
raspandirii bolilor si a afectiunilor medicale. Alti factori legati de dezvoltarea fragilitatii sunt: a)
influente socio-demografice, cum ar fi traiul de unul singur, nivelul scazut de educatie sau sardcie, b)
factori psihologici, cum ar fi depresia, c) polifarmacie, d) probleme nutritionale, cum ar fi malnutritia
sau sdnatatea orald precard sau e) stilul de viatd sedentar . In conformitate cu o analiz§ stiintific3,
prevalenta medie raportata in randul persoanelor in varsta care locuiesc Tn comunitate este de 10,7%
(95% interval de incredere (ClI) = 10,5-10,9; 21 studii; 61,500 participanti). O prevalentd mai mare a
fragilitatii a fost asociata cu varsta inaintata (un sfert dintre persoanele in varsta de 80 de ani sau mai
mult sunt fragile) si sexul feminin (prevalenta fragilitatii la femeile in varsta a fost raportata
semnificativ mai des comparativ cu prevalenta fragilitatii la barbatii varstnici). Prevalenta fragilitatii
este, de asemenea, mai ridicata in randul locuitorilor de varstnici pentru batrani, comparativ cu cei
care locuiesc in comunitate.

Fragilitatea este un proces dinamic care poate fi reversibil cu interventii personalizate. Testarea,
evaluarea si gestionarea fragilitatii sunt extrem de importante, deoarece chiar si evenimentele
stresante mici pot expune persoanele in varsta fragile la un risc crescut de a dezvolta complicatii
semnificative si rezultate negative pentru sandtate, cum ar fi: caderi, dependenta, spitalizari sau
deces.

Varstnicii fragili constituie o populatie complexa in ceea ce priveste evaluarea, monitorizarea,
respectarea recomandarilor si monitorizarea. Utilizarea de noi tehnologii este, de asemenea,
considerabil utila atat in scopuri clinice, cat si in scopuri de cercetare. Mai precis, tehnologiile pot
sprijini interventiile de prevenire a dizabilitatilor, Tmbunatatirea calitatii vietii si Tmbunatatirea
bunastarii persoanelor fragile. Instrumentele traditionale de evaluare pot fi completate sau inlocuite
cu dispozitive mobile care masoara si monitorizeaza domeniile de fragilitate (de exemplu,
performanta fizica, functia cognitiva, activitatea fizica, starea nutritionald). Tehnologii noi precum
cele care vor fi utilizate Tn proiectul SmartBear au intr-adevar potentialul de a beneficia, evalua,
monitoriza si sprijini persoanele in varsta fragile sa traiasca independent si sa-si imbunatateasca
calitatea vietii.

1.2 Scopul proiectului SMART BEAR

Platforma SMART BEAR este structurata astfel Tncat sa actioneze ca un instrument de asistenta
personalizat pentru rutina zilnica. Se adreseaza adultilor mai in varsta si isi propune sa integreze un
spectru larg de date pentru a oferi interventii personalizate care sa promoveze un stil de viata sandtos
si un nivel ridicat de independenta. Colectarea datelor va necesita aplicarea senzorilor eterogeni, a
dispozitivelor medicale inteligente de asistenta si a testarii utilizatorilor finali prin chestionare
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structurate si interactiune constanta cu platforma (generare de date personalizate). Platforma va fi,
de asemenea, conectata cu spitale si alte sisteme de servicii de ingrijire a sanatatii pentru a obtine
date ale utilizatorilor finali (de exemplu, istoricul medical) care trebuie luate in considerare in luarea
deciziilor. Parametrii masurati si interventiile sugerate se bazeaza dovezi stiintifice si sunt validate de
mai multe asociatii medicale si ghiduri actuale pentru buna practica medicala. Se pune accentul astfel
incat interfata si functia dispozitivului inteligent sa fie prietenoase pentru utilizatori.

Proiectul SMART BEAR fsi propune sa recruteze aproximativ 5100 de cetateni europeni n varsta.
Astfel, cu conditia ca majoritatea acestora sa permita colectarea si stocarea informatiilor anonimizate
in conformitate cu reglementarile valabile pentru confidentialitate, platforma va permite colectarea
de BIG DATA. Colectarea continua sau periodica de
date din viata de zi cu zi, referitoare la mai multi
parametri biologici si comportamentali obisnuiti, \
in functie de alegerea participantilor, va pune la S :
dispozitie extragerea rapoartelor epidemiologice. iy ] :‘ Vitailtate
Tn consecintd, rezultatul scontat din analiza pe ) _
scara larga a parametrilor mentionati anterior va L= SRS A |
beneficia nu doar participantii din cadrul
proiectului, ci si publicului larg. iy

Locomotie

Unul dintre principalele aspecte care au influentat
designul SMART BEAR este acela ca capacitatea

intrinseca a fiecarui individ se estompeaza in timp.
Dupa cum a declarat Organizatia Mondiala a
Sanatatii, capacitatea intrinseca se refera la
combinarea tuturor abilitatilor fizice si mentale pe care o persoana le are sau le adopta in timpul vietii
sale si permit un mod de viata sanatos si activ. Modelul orientat pe capacitatea intrinseca (Cl)
abordeaza atat faptele, cum ar fi capacitatile individuale si gradul de independenta, care odata cu
imbatranirea se deterioreaza, cat si barierele de mediu care devin mai provocatoare. Directionarea
eficienta a acestor puncte esentiale ar putea fi valoroasa pentru imbunatatirea independentei
seniorilor, a interactiunilor sociale si a bunastarii lor in general®. Cinci domenii / functii au fost
identificate ca fiind critice pentru captarea Cl; locomotie, vitalitate, senzoriala (in special vaz si auz),
functii cognitive si psihologice. Aceste domenii se influenteazd in mod evident reciproc?®. n plus,
toate sunt influentate de factori de mediu. Din motive clinice, evaluarea capacitatii intrinseci devine
din ce in ce mai populara. Este fundamentala pentru o abordare holistica, necesara in prevenirea
primara si secundara. De fapt, este o constructie dinamica si traiectoria sa in timp poate informa
actiunile clinice si de sanatate publica de indata ce monitorizarea sa este contextualizata la nivel
individual si populational. La nivel individual, atunci cand sunt identificate devieri de la evaluarea de
baza (masuratori initiale) ne vor permite sa luam actiuni de prevenire inainte de manifestarea clinica
a unei tulburari. Aceeasi monitorizare ofera posibilitatea de a reflecta asupra eficacitatii interventiilor
terapeutice implementate. Pe de alta parte, aplicarea acestui model in comunitate poate permite
detectarea anumitor regiuni sau populatii care necesita o abordare diferita din perspectiva sanatatii
publice.

Figura 1: Obiectivele SMART BEAR conform modelului CI

in SMART BEAR sase patologii medicale au fost identificate ca fiind de interes major: deficitul auditiv,
insuficienta cardiaca, aritmiile, hipertensiunea, tulburarile de echilibru, depresia, fragilitatea si
afectarea cognitiva usoara. Echipamentele tehnologice de ultima generatie, disponibile si usor de
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utilizat vor fi utilizate in conformitate cu algoritmi medicali bazati pe dovezi stiintifice si indrumari
medicale actuale si o varietate de actori care vor avea diferite niveluri de implicare (varstnici,
profesionisti din domeniul sanatatii, ingrijitori si personalul municipalitatii) vor fi implicati activ.
Scopul general este imbunatatirea pe mai multe niveluri a autogestionarii provocarilor zilnice de
sandtate si iImbunatatirea bunastarii seniorilor.

1.3 Pandemia de coronavirus

n prezent, ne confruntdm cu o crizd mondiald de sdn&tate si socio-economicd care inevitabil va afecta
si desfasurarea proiectul SMART BEAR. Pandemia Covid-19 a afectat toate tarile implicate in proiectul
SMART BEAR. SMART BEAR este, prin definitie, un proiect de tele-monitorizare, care vizeaza
mbunatatirea vietii independente si a bunastarii generale a cetatenilor in varsta cu multiple
comorbiditati. Populatia noastra tinta este dovedita a fi cu un risc mai mare de boli severe, complicatii
si morbiditate in cazul infectiei cu Covid-19.

Populatia SMART BEAR va include seniori care au avut, au in prezent sau prezinta un risc ridicat de a
avea in viitor infectia cu coronavirus. Partenerii clinici SMART BEAR, cu contributia unui epidemiolog,
au evaluat modul in care acest lucru se va reflecta in proiect. SMART BEAR poate fi capabil sa furnizeze
informatii epidemiologice importante prin caracteristicile sale care fusesera deja proiectate, fara
efort suplimentar si, in acelasi timp, sa aiba un impact asupra vietii cotidiene si a bunastarii generale
a participantilor in aceste noi conditii.
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2 Obiectivele si Ipoteza Cercetarii
2.1 Obiective si ipoteze ale investigatiilor clinice.

2.1.1 Deficitul auditiv
n ceea ce priveste utilizarea aparatului auditiv, obiectivul principal este de a obtine o conformitate
globala mai buna, o experienta imbunatatita cu ajutorul aparatelor auditive si mai putine vizite de
urmarire. Mai exact, acest lucru se va realiza utilizand aparate auditive inteligente (SHA) care vor
permite reglarea fina de la distanta si o monitorizare mai atenta a utilizarii. Cu alte cuvinte, utilizarea
SHA poate oferi o solutie sofisticata, adaptata la DA, care poate fi aplicata si de la distanta, reducand
astfel timpul de transport al pacientilor.
Ipotezele privind deficitul auditiv sunt urmatoarele:
¢ Rata retragerii din studiu mai mica de 35% (populatia generala 45-50% 7)
e Participantii la SMART BEAR fsi vor folosi mai multe ore aparatele auditive decat
populatia generala (10,5 ore pe zi) 2°
e Participantii la SMART BEAR vor avea nevoie de mai putine vizite la cabinetul
audiologului decat populatia generala (3 vizite in primele 6 luni) 2!
e Pentru participantii la SMART BEAR, satisfactia generala din cauza utilizarii aparatului
auditiv va creste pana la sfarsitul studiului (conform rezultatelor GHAB)°

2.1.2 Tulburari de echilibru

Ipotezele principale privind tulburarile de echilibru vor fi imbunatatirea conformitatii prin utilizarea
unui protocol de reabilitare a echilibrului timp de 8 saptamani furnizat de o platforma institutionala
de realitate augmentata. Ipotezele secundare vor fi scaderea numarului de caderi anual si
minimizarea fricii de a cadea, cresterea increderii in echilibru, Tmbunatatirea stabilitatii posturale si
cresterea nivelului de activitate fizica.

Ipotezele legate de tulburarile de echilibru sunt detaliate mai jos:

e Rata retragerii din studiu dupa finalizarea protocolului de reabilitare mai mica de 30%

e Scaderea numarului total de caderi (<2 caderi / an)

e Scaderea fricii de cadere (crestere de 8 puncte la Scala Internationala de Eficacitate a
Caderilor dupa finalizarea a 8 saptamani de program de reabilitare)

e Cresterea increderii in echilibru (crestere de 11 puncte la Scala de Siguranta in Echilibru
Specific-Activitatilor dupa finalizarea a 8 saptamani de program de reabilitare)

e Tmbunatatirea stabilitatii posturale (cresterea cu 4 puncte la evaluarea functionald a
mersului, precum si mini-BESTest dupa finalizarea a 8 saptamani de program de
reabilitare)

o Imbunitatirea nivelurilor de activitate fizicA masurate prin chestionarul de activitate fizica
de evaluare rapida

Versiunea NON-HOLOBALANCE

Ipotezele principale privind tulburarile de echilibru vor fi imbunatatirea conformitatii prin utilizarea
unui protocol de reabilitare a echilibrului timp de 8 saptamani furnizat fie de o platforma de

Page 14





f2) SMARTBEAR

D52 - Aspecte de etica & protocol studiu pilot & cadru de evaluare

realitate augmentata multi-componenta (optiunea unei platforme institutionale sau de acasa va fi
data site-urilor pe baza viziunii lor) sau de un protocol de reabilitare bazat pe dovezi multi-
dimensionale pentru aceeasi perioada de timp. Activitatea fizica suplimentara modulelor de exercitii
va fi monitorizata si evaluata in orice optiune data. Ipotezele secundare vor fi scaderea numarului
de cdderi anual si minimizarea fricii de a cadea, cresterea increderii in echilibru, imbunatatirea
stabilitatii posturale si cresterea nivelului de activitate fizica.

Ipotezele legate de tulburarile de echilibru sunt detaliate mai jos:
¢ Rata retragerii don proiect dupa finalizarea protocolului de reabilitare mai mica de 30%
e Scaderea numarului total de caderi (<2 caderi / an)

e Scaderea fricii de cadere (crestere de 8 puncte la scara de eficacitate a caderilor - internationala
dupa finalizarea a 8 saptamani de program de reabilitare)

e Cresterea increderii in echilibru (crestere de 11 puncte la Activitati - Scala specifica de incredere in
echilibru dupa finalizarea a 8 saptamani de program de reabilitare)

« imbun3titirea stabilitatii posturale (cresterea cu 4 puncte la evaluarea functionald a mersului,
precum si mini-BESTest dupa finalizarea a 8 sdaptamani de program de reabilitare)

Tmbunatatirea nivelurilor de activitate fizicd masurate prin chestionarul de Activitate Fizicd de
Evaluare Rapida.

Volumul functionalitatii si spectrului testelor clinice pot fi modificate in consecinta, pe baza cerintelor
site-urilor pentru modulele de platforma care urmeaza sa fie utilizate.

2.1.3 Boli Cardiovasculare

Tn ceea ce priveste ipotezele pe care Proiectul SmartBear le urmareste in domeniul bolilor
cardiovasculare, ne asteptam sa verificam impactul recomandarilor de a adopta comportamente
sanatoase atunci cand aceste recomandari sunt trimise de instrumente inteligente si conectate in
locul oamenilor, cum ar fi rapoarte sau alerte atunci cand este detectata o schimbare in obiceiuri,
urmata cu incurajarea pacientului s3 schimbe ceva in comportamentul siu. n detaliu, acestea sunt
diferitele ipoteze pe care le urmareste proiectul:

e Scaderea numarului de vizite neprogramate din cauza varfurilor hipertensive (Urgenta /
Hipertensiune de urgenta) - comparatie cu valorile de baza (parametri initiali) colectate in
timpul anamnezei.

e Cresterea compliantei la tratamentul medical prescris. Valoare vizata: cresteti cu 20%

e Complianta la planul de activitate fizica (ex: de intensitate moderatd) pe parcursul
saptamanii, in conformitate cu profilul participantului.

e Scaderea numarului de vizite neprogramate din cauza suprasarcinii de volum la subiectii cu
insuficienta cardiaca (comparatie cu valoarea initiala)

e Control optim al TA conform profilului participantului si Ghidurilor de Hipertensiune
ESH/ESC din 2018. Scop: Timp in interval terapeutic (TIT) > 70%
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2.1.4 Tulburari psihice

Obiectivul principal pentru pacientii cu depresie in cadrul proiectului SmartBear va fi de a determina
daca pot fi gasite corelatii semnificative intre scara pentru sanatatea mentala si somn cu semne
timpurii semnalate de catre dispozitivele inteligente si sugestiile recomandate de program si evolutia
individuala de la evaluarea initiald a starii de sanatate mintale (dupa cum se reflecta in testele
specifice de sanatate mintala).

Exista elemente predictive ale depresiei unui senior, cum ar fi modificarile de somn (seniorul doarme
mai putin sau mai rdu, uneori mai mult decat de obicei), variatii ale poftei de mancare (apetit mai
prost, alteori mai bun), activitate fizica (mai putind, alteori mai mult cand este anxios sau agitat), iesiri
in aer liber (poate iesi mai putin sau alteori mai mult). Aceste elemente sunt identificate ca ,semnale
slabe” ale depresiei, dar sunt dificil de masurat si nu pot fi considerate ca semne izolate ale depresiei.
Cu toate acestea, observarea schimbarilor treptate ale obiceiurilor seniorului cu privire la acesti
indicatori, mai ales daca aceste modificari sunt asociate, poate fi relevanta pentru detectarea
semnelor pre-depresiei senile. Prin detectarea semnalelor slabe de deteriorare a dispozitiei unui
senior cu prezentarea unui test de autoevaluare regulat (PHQ-9) si colectarea de date cu privire la
factorii care pot afecta starea de spirit a seniorului (somn, activitate fizica, dietd, mutarea din casa ).
Vom putea vizualiza mai fin tendintele in starea de spirit a seniorului in timp. Va fi posibil sa se
detecteze mai devreme trecerea pragurilor care necesita modificari ale stilului de viata si / sau
ingrijire, chiar daca acestea apar intre programarile medicale. Viziunea globala a acestor date va oferi
medicului o indicatie mai bund asupra factorilor de risc ai depresiei la varstnici, care au si
comorbiditati din alte boli.

Ipoteza este ca participantii care vor avea o complianta crescuta la interventiile recomandate (jocuri
serioase - JS, activitati fizice, interactiuni sociale) vor avea rezultate mai bune comparativ cu cei cu
compliantd mai mica. Utilizarea/complianta minima recomandata este de 3 sesiuni JS / sdptamana si
150 min de activitate fizicd moderata / saptamana. Un al doilea obiectiv va fi sa cautam corelatii intre
alti parametri de stil de viata, precum calitatea somnului si parametrii cardiovasculari.

2.1.5 Tulburari cognitive

Obiectivul principal pentru pacientii cu tulburari cognitive (MCI) din SmartBear va fi de a determina
daca pot fi gasite corelatii semnificative intre conformitatea cu interventiile recomandate si evolutiile
individuale de la evaluarea initiala a starii cognitive (reflectate de teste specifice cognitive si
functionale). Ipoteza este ca participantii cu complianta crescuta la interventiile recomandate (jocuri
serioase - JS, activitati fizice, interactiuni sociale) vor avea rezultate mai bune comparativ cu cei cu
compliantd mai mica. Pragurile minime recomandate sunt de 3 sesiuni JS / saptamana si 150 min de
activitati fizice moderate / saptamand. Un al doilea obiectiv va fi sa cautam corelatii intre alti
parametri de stil de viata monitorizati continuu, cum ar fi calitatea somnului si rezultatele cognitive
si functionale individuale.

Ipoteza este ca o calitate mai buna a somnului (sustinuta de o calitate mai buna a somnului) va fi
corelata cu rezultate cognitive mai bune.

2.1.6 Fragilitate

Obiectivul principal pentru pacientii fragili din SmartBear va fi de a determina daca pot fi gasite
corelatii semnificative intre conformitatea cu interventiile individualizate recomandate (in
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conformitate cu domeniile de fragilitate cu performanta redusa) si evolutiile individuale de la
evaluarea initiala pe scara de fragilitate Edmonton. Ipoteza este cd participantii cu complianta
crescutd la interventiile recomandate personalizate (jocuri serioase, activitati fizice, respectarea
medicatiei, ajustari ale dietei, interactiuni sociale) vor avea rezultate mai bune comparativ cu cei cu
complianta mai mica.

2.1.7 Pandemia de Coronavirus

Obiectivul nostru principal este sa asiguram buna calitate a vietii participantilor la SMART BEAR in
aceste conditii de distantare socialda, motivandu-i si facilitandu-le activitatea fizica si interactiunile
sociale. Aceasta strategie va aborda riscul ridicat de dezvoltare sau deteriorare a anxietatii sau
depresiei post-covid-19 si va reduce riscul de cadere din cauza inactivitatii fizice indelungate.

Mai mult ca atat, monitorizarea unui numar mare de populatie vulnerabild in ceea ce priveste
saturatia cu oxigen si temperatura corpului si le ofera posibilitatea de a raporta desinestatator
evolutia bolii, va permite supravegherea de la distanta de catre medicul lor (in afara solutiei SMART
BEAR) si va oferi comunitatii stiintifice un volum mare de informatii valoroase referitoare la fiecare
faza a bolii.

Aceste informatii vor fi completate de participanti insisi prin intermediul aplicatiei dedicate SMART
BEAR (MyDiary), unde vor putea adauga simptome sau alte informatii privind starea de sdanatate si
experienta lor legata de infectie cu Covid-19.

n plus, deoarece infectia cu coronavirus a fost asociatd cu complicatii pe termen lung (respiratorii,
cardiovasculare etc.), includerea persoanelor in varstda care s-au vindecat de Covid-19 si
monitorizarea lor timp de 12 luni ne vor oferi cunostinte semnificative despre evolutia pe termen
lung a bolii?2. Tn cele din urm3, se subintelege realizarea monitorizarii Covid-19 si a evaludrii
individuale a riscurilor prin intermediul aplicatiilor relevante, Tntotdeauna cu respectarea
reglementarilor nationale si internationale pentru confidentialitatea si siguranta participantilor.
Ipoteza noastra este ca participantii la SMART BEAR care vor primi oximetre si termometre vor
prezenta un numar mai mic de complicatii legate de Covid-19 in comparatie cu populatia generala.
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3 Materiale si metode:
3.1 Designul proiectului de cercetare SmartBear

3.1.1 Obiectivul primar

e Acceptarea dispozitivelor definite prin finalizarea cu succes a intregii perioade de monitorizare

3.1.2 Obiectivele secundare

3.1.2.1 Obiective secundare de eficacitate

Deficitul auditiv:

e Acceptarea HA (numarul de participanti care utilizeaza HA)
e Timpul de utilizare (jurnal inteligent HA) pe saptamana
e Numarul de vizite la cabinetul audiologului pe parcursul a 6 si 12 luni
e Scorul GHAB la 6 si 12 luni
Tulburari de echilibru: (la 8 saptamani)
e Procentul de complianta cu programul de reabilitare
e Tnregistrarea numarului de cideri
e Scala internationala de evaluare a caderilor (FES-I)
e Scala de incredere in activitati specifice (ABC)
e Evaluarea functionala a mersului (FGA)
e mini-BESTest
e Evaluare rapida a activitatii fizice (RAPA)
Boli cardiovasculare:
e Scorderisc cardiovascular individualizat pentru utilizatorii platformei cu BCV neinstituit, astfel
cum este definit de Societatea Europeana de Cardiologie.
e Numarul de vizite la medic.
e Procentul de participanti cu tensiune arteriala sub control, in conformitate cu orientarile ESC.
e Numarul de internari si timpul de spitalizare pentru participantii care sufera de boli cardiace
ischemice, insuficienta cardiaca si accident vascular cerebral.
e Numadrul de pacienti care au dezvoltat fibrilatie atriala asimptomatica / silentioasa
e Numarul de pacienti cu BCV asociate - decese
e Numarul de vizite neprogramate din cauza varfurilor hipertensive
e Ore de exercitii fizice in aer liber de intensitate moderata.
e Numarul de vizite neprogramate din cauza supraincarcarii volumului la subiectii cu
insuficienta cardiaca
e BP (birou, acasa)
e Greutate si IMC (metric)
Fragilitate:
e Complianta la tratamentul personalizat va rezulta in scoruri mai bune pe elementele
individualizate ale scarii de fragilitate Edmonton
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Tulburari mentale:

e Numarul de vizite la medic.
e Numarul de pacienti cu decese asociate sinuciderii
e Numarul de vizite neprogramate din cauza depresiei sau anxietatii / ingrijorarii excesive

e Modificari ale obiceiurilor de somn (batranul doarme mai putin sau mai rau, uneori mai mult
decéat de obicei)

e Variatiile de greutate si apetitul
e Scara de calitate a somnului cu o singura intrebare (SQS)

e Activitate fizica (mai putina, dar uneori mai multa cand este anxios sau agitat), iesiri in aer
liber (iese mai rar sau uneori mai des).

e Chestionar privind sanatatea pacientului (PHQ-9)
e |dei suicidale
Tulburari cognitive:

e MoCA
e (Calitatea somnului
Covid-19:

e Saturatia de Oxigen (%)

e Temperatura corporala (°C)

e Numarul cazurilor Covid-19 (incidenta)

e Numarul de cazuri cu complicatii sau deteriorare a altor indici de sanatate SMARTBEAR
Pe total:
* Respectarea tratamentului medical prescris (humarul de medicamente omise?3).
® EuroQol-5D ca masura a calitatii vietii si a starii de sanatate

3.1.2.2 Obiective secundare de utilizare (lunile 6 si 12)
e Scara de utilizare a sistemului (SUS)
e Metodologia de evaluare a tehnologiei (MET)

3.2 Populatia

3.2.1 Criterii de includere
e Varsta: 67 - 80 de ani (poate scadea pana la 65 de ani in cazul unei rate scazute de
recrutare)
e Sex: barbati si femei (distributie omogena a genului intre cei 5000 de seniori)

e Antecedente medicale: cel putin 2 dintre urmatoarele afectiuni (stabilizate la momentul
includerii in studiu): hipertensiune, boald coronariana, insuficientda cardiaca, deficitul
auditiv, tulburari de echilibru, depresie usoara, afectare cognitiva usoara, fragilitate.

o Abilitati:
- Functie cognitiva adecvata cu un scor peste 18 pe scara MoCA

- Nivelul de mobilitate bazat pe indicele validat si universal utilizat al sanatatii (HUI3), [nivel
1-4, (handicap moderat)].

Page 19





f2) SMARTBEAR

D52 - Aspecte de etica & protocol studiu pilot & cadru de evaluare

- Abilitatea de a citi
- Abilitatea de a utiliza functiile de baza ale unui smartphone (sa raspunda, sa initieze
apeluri, sa verifice notificari, sa deschida o aplicatie)
e Complianta cu (scopul) studiul
Seniorul
- trebuie sa-si dea consimtamantul pentru a participa la studiu timp de un an
- dorinta de a participa la toate procedurile studiului (inclusiv urmarirea / sprijinul tehnic si
medical, in special cele 3 vizite tehnice la domiciliu si vizita medicala de includere initiald)
¢ Conditii tehnice:
Sa aiba conexiune la internet acasa si accepta utilizarea WIFI pe tot parcursul studiului.

3.2.2 Criterii de excludere
* Daca seniorul nu respecta criteriile de includere mentionate anterior, nu va fi recrutat.

¢ Orice afectiune grava sau care 1i pune viata in pericol la inceputul experimentarii (ex: depresie
severa, risc crescut de insuficienta cardiaca).

e Seniori pot fi exclusi daca starea lor medicala se deterioreaza in timpul experimentarii si daca nu
mai atinge abilitatile minime mentionate mai sus (auto-raportare, urmarirea lunii a 6-a).

e Seniorii ar putea fi, de asemenea, exclusi daca nu utilizeaza dispozitivele si instrumentele pe care ar
trebui sa le testeze. Instrumentele ar putea fi astfel furnizate altor seniori pentru a atinge obiectivele
experimentale (auto-raportare, urmarirea lunii a 6-a).

Solutia tehnologicd SMART BEAR

3.2.3 Dispozitive

Tabelul de mai jos rezuma dispozitivele selectate pentru platforma SMART BEAR. Selectia
dispozitivelor sa bazat pe constatérile descrise in ,Cerinte D2.1 SMART BEAR”. in livrabilul D2.1, au
fost identificate principalele tehnologii care pot fi utilizate pentru monitorizarea fiecarei afectiuni si
au fost descrise scenarii de cazuri de utilizare relevante. Analizand cerintele si dispozitivele disponibile
pe piatd, sunt descrise urmatoarele tipuri de dispozitive, functionalitati principale ale dispozitivului si
relatia cu scenariile.

Selectia dispozitivului va fi efectuata pe baza cerintelor pentru fiecare scenariu de utilizare si pe baza
bugetului mediu pentru fiecare participant. Selectia finala pentru dispozitivele de pe raft se va face
dupd o perioadd initiald de testare. In acest sens, dispozitivele care au fost identificate pentru a
indeplini cerintele sistemului (in ceea ce priveste masuratorile, utilizabilitatea, conformitatea GDPR,
extragerea datelor etc.), vor fi achizitionate si testate in conditii reale, intr-o serie de setari care vor
evalua produsul final. Tn aceasta perioad3, vor fi identificate eventualele probleme si va fi finalizats
selectia finala a dispozitivelor.
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TIPUL DE
DISPOZITIV
TENSIOMETRU
INTELIGENT

CANTAR
INTELIGENT

DISPOZITIVE
INTELIGENTE
PENTRU CASA
(ex., de
monitoriza
temperatura si
umiditatea)

CEAS INTELIGENT

Tabelul 1: Dispozitive selectate SMART BEAR

FUNCTII

Tensiunea arteriala sistolica si
diastolica; ritmul cardiac (puls);
Gama de presiune a mansetei: 0-
300mmHg; Precizie de presiune: +
3mmHg;

Intervalul pulsului: 40 -180 batai /
min, £ 5%;

Conectivitate wireless (WiFi sau
Bluetooth);

API sau SDK (pentru extragerea
datelor)

Capacitatea de cantarire: 10 - 180
kg,

Grasime corporala (in%),

Indicele masei corporale Muschiul
scheletic (in%); Conectivitate
wireless (WiFi sau Bluetooth); API
sau SDK (pentru extragerea
datelor)

Hub,

Bec,

Mufa inteligenta,

Senzor de miscare,

Temperatura si umiditatea;
Conectivitate wireless (WiFi sau
Bluetooth); API sau SDK (pentru
extragerea datelor)

GPS, monitorizare de ritm cardiac,
Altimetru barometric,
Accelerometru,

Termometru;

Caracteristici ale ritmului cardiac:
zone HR, alerte HR, calorii HR,%
HR max, HR Broadcast Durata de
viata a bateriei:

Mod Smartwatch: Pana la 7 zile,
Mod GPS: Pana la 13 ore;
Conectivitate wireless (4G, WiFi,
Bluetooth)

NECESAR SCENARIULUI

4.2.7.1 Hipertensiune

4.2.7.2 Insuficienta cardiaca cu fractie de ejectie
redusa a ventriculului stang

4.2.7.3 Insuficienta cardiaca cu fractia de ejectie
conservata

4.2.7.4 Tratamentul hipertensiunii arteriale -
aritmii paroxistice - complicatii

4.2.6.1 Malnutritie

4.2.6.3 Nivel anormal al glicemiei

4.2.6.5 Pierdere / Crestere in Greutate

4.2.7.2 Insuficienta cardiaca cu fractie de ejectie
redusa a ventriculului stang

4.2.7.3 Insuficienta cardiaca cu fractia de ejectie
conservata

4.2.5.1 Declin cognitiv

4.2.5.2 Tulburari de somn

4.2.5.4 Nivel de lumina inadecvat

4.2.5.5 Modificari comportamentale

4.2.5.6 |zolarea familiei

4.2.5.8 Temperatura extrema / conditii
meteorologice

4.2.7.4 Tratamentul hipertensiunii arteriale -
aritmii paroxistice - complicatii

4.2.3.1 Tulburari de echilibrului si pierderea
masei musculare a spatelui (Smart4Health
4.2.4 Prevenirea caderilor

4.2.5.2 Tulburari de somn (alternativa la
trackerul de somn)

4.2.5.5 Modificari comportamentale

4.2.5.6 |zolarea familiei

4.2.5.7 1zolarea sociala

4.2.6.3 Nivel anormal al glicemiei

4.2.6.4 Inactivitate fizica

4.2.6.5 Pierdere / Crestere in Greutate
4.2.7.4 Tratamentul hipertensiunii arteriale -
aritmii paroxistice - complicatii

4.2.7.5 Aritmie si boli coronariene

4.2.8.1 Deteriorarea starii de spirit
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SMART PHONE

ECG

APARATE
AUDITIVE

MONITORIZARE
IN INTERIOARE

Oximetru Smart
Pulse

Termometru
inteligent

Compatibil cu APARATUL AUDITIV
si Ceasul inteligent;

> Afisaj de 5.9 in;

Memorie de 4 GB;

Conectivitate wireless (4G, WiFi,
Bluetooth);

Capacitati de extragere /
transmitere a datelor; Bluetooth;
Montare la distant;

Autonomie: 15m;

Durata de viata a bateriei:> 6 luni;
Conectivitate wireless (WiFi sau
Bluetooth); APl sau SDK (pentru
extragerea datelor)

Monitorizarea SpO2 si a ritmului
cardiac

Domeniu de masurare Sp0O2: 70-
99%

Rata de precizie SpO2: 70 - 99%,
1 2%; <70%, Domeniul de
masurare a impulsurilor: 30-250
bpm, Precizia ratei pulsului: +
2bpm, Functionalitate de memorie
acceptata, Conectivitate: Bluetooth,
BLE, WiFi

API/ SDK disponibil

Termometru de masurare fara
contact (preferat)

Interval 35°C-432°C

Precizia temperaturii£ 0,2 ° C
Rezolutie 0,1 ° C

Masurarea in secunde
Functionalitate de memorie
acceptata

Conectivitate: Bluetooth, BLE, WiFi
AP/ SDK disponibil

Toate

4.2.7.5 Aritmie si boli coronariene

4.2.1.1 Complianta redusa a utilizarii HA
4.2.1.2 Reglarea in timp real, de la distant, si
verificarea aparatului auditiv prin SmartBear
4.2.2 Antrenament auditiv individualizat (AT)
4.2.5.7 |zolarea sociala

4.2.5.1 Declin cognitiv

Preventie Covid-19

Preventie Covid-19
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Identificarea si recrutarea utilizatorilor finali

Publicul tinta pentru evaluarea utilizatorului cuprinde persoanele in varsta intre 67 si 80 de ani, cu cel
putin doua dintre conditiile monitorizate de proiectul SMART BEAR. Participantii vor fi recrutati printr-
o serie de retele clinice / publice si conexiuni personale, dupa cum se arata mai jos.

Odata ce potentialii utilizatori sunt identificati, invitatiile personale vor fi trimise prin e-mail pentru a
contura proiectul si a-i invita sa participe la studiul pilot. Atunci cand participantii sunt contactati, va
fi furnizata o fisa cu informatii despre evaluare si instruire conform protocolului de etica.
Scopul sesiunii de instruire va fi sa realizeze urmatoarele:
e Transferul de cunostinte catre utilizatorii finali despre dispozitive / platforma SMART BEAR,
cu o pregatire adecvata a diferitelor resurse incluse in platforma
e Instruirea este oferita cu scopul ca utilizatorii finali sa poatd evalua si valida aplicatiile /
platforma intr-un cadru cat mai real si sa contribuie la planurile de implementare
¢ Diseminarea proiectului
Foaia informativa de evaluare si instruire va fi finalizata si modificata in concordanta cu Protocolul
odata ce selectarea dispozitivelor este finalizata.

3.2.4 Platforma SMART BEAR
SMART BEAR Tsi propune sa creeze o platforma inovatoare accesibild, sigura si care sa pastreze
confidentialitatea, care sa integreze dispozitive medicale inteligente de ultima generatie. Platforma
va fi capabila de:
e colectarea continua de date medicale, fiziologice si despre stilul de viata din resurse
eterogene (spitale, biosenzori, aparate auditive avansate si telefoane mobile)
e integrare cu facilitati si platforme loT
e analiza acestor date, bazata pe analize la nivel inalt de big data si modele de decizie pentru a
genera dovezi utile pentru efectuarea interventiilor la nivel de politici de sanatate publica

e integrarea cu o platforma continua de asigurare a securitatii si confidentialitatii pentru a
oferi auditabilitatea continua si transparenta necesare pentru a asigura increderea platformei
SMART BEAR de catre utilizatorii sdi finali.

3.3 Proceduri
3.3.1 Pre-recrutare

3.3.2 Evaluare, eligibilitate si evaluari de baza

Toti participantii proiectului SMART BEAR vor urma o serie de evaluari (standard, obisnuite pentru
toti participantii si apoi suplimentare in functie de profilul lor), pana la alocarea lor la profiluri si
dispozitive. Schema generala a acestor proceduri si un tabel rezumativ al tuturor testelor sunt
furnizate mai jos, in timp ce detaliile privind fiecare evaluare pot fi gasite in anexa corespunzatoare
(15.3).
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Congrese
Pliante medicale
Postere

Ziare

Parteneriate
Apeluri Telefonice

Propuneri directe in timpul unei vizite, ing medical, invitati lizata prin email, apel
telefonic, pliante

! Propuneri directe in timpul unel vizite, screening medical,
invitatie personalizata prin email, apel telefonic, pliante

Seniorul primeste
infromatii despre
SmartBear

Solicitari directe
Emailuri personalizate

g

1

Intéliniri de informare,
Solicitari directe, Pliante,
Postere...

Intalniri de informare, Buletine
informative (pe mail), Pliante, Postere

Figura 2: Aborddri si material pentru pre-recrutare
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Pre-recrutare
Candidatii isi exprima
interesul

Pacientul este exclus
Datele sunt sterse

Istoric medical complet
Evaluarea de baza

Profilarea participantului

[ Evaluari aditionale in functie de comorbiditati ]

ks
r R
Evaluarea Evaluarea =~ Evaluarea Evaluarea Tﬁv"al srilor .  Evaluarea
echilibrului Auditiva BCV Cognitiva Psihice Fragilitatii

Figura 3: Selectarea participantilor si evaludrile de bazd Fluxul de actiuni
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Tabelul 2: Prezentare generald a evaludrilor de bazd si a evaludrilor suplimentare

Evaluare

Evaluare
generala

Fragilitate

Evaluarea

Procedura

Demografice

Istoric medical +
medicatia

Examinarea fizica

Obiceiuri de viata -
fumat, baut, hobby-uri

Utilizarea suplimentelor
alimentare

Chestionar Godin pentru
exercitii in timpul liber

RGA - Evaluare geriatrie
rapida

IADL

Scala Depresiei
Geriatrice (GDS-forma
scurtd)

Euro Quality of Life (EQ-
5D)

MOCA test

Utilizarea Smartphone

timp TOTAL (min)

Procedura

Scara de fragilitate
Edmonton (EFS)

TOTAL time (min)

Procedura

Implica

Participant +
partnerul de
studiu

Participant

Participant
Participant

Participant
Participant
Participant
Participant
Participant (auto-
administrare)
Participant (auto-

administrare)

Participant
Clinician

Participant +
partner de studiu

Implica

Participant

Implica

Evaluareade Vizitala6- Vizita de

baza luni inchidere

5 . .

5 5 5

10 10 10

5 5 5

5 5 5

5 5 5

10 10 10

5 5 5

5 5 5

5 5 5

15 15 15

5 5 5

80 75 75
Evaluarea Vizita la Vizita de

de baza 6-luni inchidere

10 10 10

10 10 10
Evaluarea Vizita la Vizita de

de baza 6-luni inchidere
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BCV Numarul de vizite la Participant 5 5 5
UPU din cauza cresterii
HTN
Caliatatea somnului Participant
5 5 5
Consumul de tabac Participant Baseline 6-month Close-
(unitati pe zi) visit visit out visit
GREUTATE (kg) Participant 5 5 5
Clinician
IMC (Kg / cm2) Clinician
TA sistolica Participant 5 5 5
Clinician
o o 5 5 5
TA diastolica Participant
Clinician
HR Participant
Clinician
ECG Participant
Clinician
Nivelul Hb A1c Date 5 5 5
retrospective,
daca exista
30 30 30
Nivelul colesterolului Date
LDL /HDL retrospective,
daca exista
Scor/riscul CV Se calculeaza 5 5 5
daca toti
paramentrii sunt
disponibili
timp TOTAL (min) 5 5 5
Evaluarea Procedura Implica Evaluarea Vizita la Vizita de
de baza 6-luni inchidere
Tulburari PHQ-9 Participant (self- 5 5 5
psihice administrated)
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Deficitul
auditiv

Evaluare

Tulburari de
echilibru

Scala de calitate a
somnului cu un singur
articol (SQS)

TOTAL timp (min)

Procedura

GHABP

Otoscopie

Timpanometrie

Audiometrie cu ton pur

TOTAL timp (min)

Procedura

MiniBEST- test

Evaluarea functionala a
mersului

Evaluarea rapida a
activitatii fizice

Scala de eficacitate a
caderilor internationale
(FES-I)

Scara de incredere a
echilibrului specifica
activitatilor

Participant (self-

administrated)

Implica

Participant
Participant
Clinician
Participant

Clinician
Participant
Clinician

Implica

Participant
Clinician
Participant
Clinician
Participant
Clinician
Participant
Clinician
Participant
Clinician

10

Evaluarea
de baza

15
5

10

35

Evaluarea

de baza

30

30

20

20

20

120
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10

Vizita la
6-luni

15
5

10

35

Vizita la

6-luni

30

30

20

20

20

120

10

Vizita de
inchidere

15
5

10

35

Vizita de

inchidere

30

30

20

20

20

120
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3.3.3 Alocarea participantilor si evaluarile ulterioare

Dispozitivele care vor fi utilizate in solutia SMARTBEAR vor fi selectate pe baza procesului descris in
sectiunea 3.4.2. Pentru fiecare participant, echipa clinica a studiului pilot va efectua o evaluare clinica
initiala, luand Tn considerare un numar de parametri pentru fiecare participant, inclusiv numarul de
afectiuni medicale si comorbiditati, severitatea acestora si starea generala a fiecarui participant.

- daca participantul nu este inclus: el / ea este informat ca datele sale vor fi sterse din baza de date
SmartBear si ca el / ea poate aplica din nou ulterior daca situatia lui/ei se schimba (in cazul in care
este posibil).

- daca participantul este inclus: alocarea dispozitivelor, momentul urmatoarei intalniri (montaj,
instalarea dispozitivului, monitorizare) si incepe testarea, adaugarea de parti FCI care se refera la
implicarea ingrijitorului - clinicianului.

Se va depune efort pentru a distribui uniform dispozitivele pentru a monitoriza indeaproape, in mod
egal, toate afectiunile medicale desi acest obiectiv nu poate fi justificat Tn prealabil.

c
@
poomee £ Re-evaluare
dispozitivelor S
g Evaluarea clinica
P baza algoritmulu :
predefinit

©
Instrui o Finalul Studiului
Evaluarea geriatrica standard 8.
* reafizath de pevsonalul clinic @ Evaluarea dspozitrealor
Evialuarea in tunte de X
5i tohnic specialzat 'g

Figura 4: Prezentare generald a fluxului de lucru al participantului

3.3.4 Interventiile Proiectului

3.3.4.1 Deficitul auditiv

Un telefon mobil inteligent si un aparat auditiv inteligent vor fi furnizate participantilor cu deficit
auditiv. Prin intermediul telefonului mobil, pacientii vor avea acces la interventiile auditive, cum ar fi
antrenamentul auditiv. In plus, telefonul mobil va fi crucial pentru reglarea fina de la distanta a HA.
Instruire cu privire la modul de utilizare a HA-urilor, a aplicatiei mobile si a activarii aplicatiei pentru
montarea la distanta.

La aproximativ 6 de utilizare a aplicatiei mobile HA, aplicatia mobila va activa o notificare pentru a
participa la o intalnire de urmarire online, inclusiv ajustarea la distanta a HA-urilor, daca este
necesar, verificarea jurnalului aparatului auditiv si finalizarea celei de-a doua parti a GHABP. De
asemenea, modul de aclimatizare va fi actualizat. In cele din urma, participantul va avea
posibilitatea de a-si exprima orice ingrijorare si va fi consultat in mod corespunzator de audiolog.

n perioada de 6 si 12 luni, jurnalul HA va fi verificat si va fi efectuata reglarea fina de la distant3.
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Masurare Notificari Interventii

1. Complianta (ore de utilizare 1. Utilizare scazuta a HA (<40h 4. Antrenament auditiv
HA) / sdptdmana sau nici o 5. Reglaj fin de la distant3

2. Satisfactia generald (GHABP) utilizare 2 zile consecutiv) *

3. Numdrul / frecventa vizitelor * Notificare la fiecare 24 de
la cabinetul audiologului ore dacd nu exista reactie /
Jurnal HA conformitate de la utilizator

5. Satisfactia cu privire la + Notificare catre audiolog /

antrenamentul auditiv

apartinator daca pe
parcursul a 7 zile nu se
inregistreaza nici o utilizare

2. 30 'Inainte de
programarea/vizita la AT

3. Daca nu se finalizeaza nicio
sesiune AT timp de 2 zile
consecutive

4, Sa completeze chestionarul
GHAB si MoCA

Tabelul 3 Interventii de studiu in cazul participantilor cu deficit auditiv

Pt candidat la
HA

Vizita 1

Montaj HA
(protocolul detaliat
urmeaza a fi
detaliat)
Furnizarea
telefonului mobil si
sincronizarea cu
dispozitivul
Instruire

1.Istoric audiologic

2. Otoscopie si
timpanometrie

3. PTA
5. GHABP partea 1

Monitorizarea la
distanta

6-8 saptamani

1. GHABP partea 2

2. Reglaj fin de la
distanta

Re-evaluare

Luna 6
3. Verificarea
iurnalului HA

1. Reglaj fin de la
distanta

2. Verificarea jurnalului
3. GHABP partea 2
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3.3.4.2 Tulburari de echilibru

O platforma bazata pe realitate virtuald/augmentata minand o institutie reald va pune bazele unui
program de reabilitare a echilibrului, 2 zile pe sdptdmana timp de 8 saptdmani. in plus, va fi adoptat
un program de exercitii fizice scurt personalizat la domiciliu, pentru a creste nivelul de activitate fizica.
Platforma este conceputa pentru a creste complianta si motivatia participantilor, functia de echilibru
in general, mersul si activitatea fizica.

Reabilitarea echilibrului ar putea fi oferita site-urilor clinice in 3 optiuni diferite. Optiunea unei
platforme de realitate augmentata institutionald, optiunea unei platforme de realitate augmentata
la domiciliu si un protocol de reabilitare bazat pe dovezi multicomponente. in plus, activitatea fizic3
va fi monitorizata de o aplicatie mobild pentru toate site-urile clinice. Aceasta aplicatie va fi utilizata
pentru a imbunatati nivelurile de activitate fizica. Descrierea platformei de realitate augmentata
(acasa sau institutionald) poate fi gasita in anexa. Platforma este conceputd pentru a imbunatati
conformitatea si motivatia participantilor, functia de echilibru general, mersul si nivelurile de
activitate fizica.

Protocolul de reabilitare multidimensionala se bazeaza pe cele mai recente dovezi clinice ce vor fi
implementate printr-un regim de exercitii structurate si va fi implementat si ca program de acasa.
Acest protocol va integra exercitii pentru adaptarea reflexelor, obisnuinta miscarii si re-ponderarea
intrarilor multisenzoriale. Participantii trebuie sa viziteze periodic clinica, la fiecare 8-10 zile, pentru
feedback, evaluare si modificare a dificultatii programului timp de 8 saptamani, similar celorlante
reabilitari clinice.

Cincizeci (50) de seniori care locuiesc in comunitate, cu risc de caderi, vor fi stratificati. Participantii
vor fi evaluati la momentul initial (sdptamana 0), la sfarsitul programului de interventie (sdaptamana
8) si la sfarsitul perioadei de urmarire (2 luni). Masurile secundare, rezultate din evaluari (numar de
caderi, ABC, FGA, test miniBEST, FES-I, RAPA) vor fi colectate in timpul evaluarii initiale si la sfarsitul
programului de interventie, precum si la re-evaluare (2 luni).

Tabelul 4: Etapa Evaluare Saptaman 2zile/ 3zile/ Saptaman Re-
Interventii de a Initiala a0 Saptama Saptama a8 evaluar
pentru screenin ni ni e
participantii la g
HoloBalance

Demographi X

cs

MoCA X

Numarul de X X X
caderi

RAPA
ABC
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FES-I
Mini-
BESTest
FGA

Folosirea
programului
de exercitii
cu
platforma
institutional

v

Folosirea
programului
scurt de
exercitii la
domiciliu

3.3.4.3 Boli Cardiovasculare

Participantii cu BCV-uri cunoscute sunt alocati acestui profil si scenariilor corespunzatoare. Un numar
mic de participanti per pilot va primi, de asemenea, un tracker inteligent BP si va fi monitorizat in
paralel cu participantii din categoriile BCV. Scopul acestei sub-grupe este de a examina parametrii de
prognostic la participantii cu risc crescut de a dezvolta BCV. Pentru a fi candidat la intrarea in acest
studiu de subgrup, un participant trebuie sa prezinte diabet zaharat, obezitate si / sau apnee in somn.

Schema generald de evaludri si actiuni privind BCV si risc ridicat pentru participantii la BCV este

prezentatd mai jos:

Tabelul 5: Interventii in cazul participantilor cu BCV

Conditia medicala
Hipertensiune

Fibrilatie atriala
Insuficienta cardiaca

Boala arteriala coronariana

Dispozitivul implicat

1. Tensiometru inteligent

2. Monitorizarea ritmului cardiac
3. Cantar inteligent

4. Telefon inteligent

5. Monitorizarea activitatii fizice
6. ECG

7. Monitorizarea Somnului
(Smartwatch)
8- Scala de risc CV (Scor)

Masuratori

Tensiune arteriala
Ritmul cardiac
Greutate / IMC
Medicatie
Activitate fizica
Dieta

Calitatea somnului

Nivelul HbA1c din sange si
nivelul colesterolului (HDL / LDL)
(numai daca este disponibil)
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1) HIPERTENSIUNEA

* Notificari conform urmatoarelor scenarii, corespunzatoare interventiilor din celula urmatoare.
Notificare = text care ajunge pe mobilul utilizatorului fara a fi nevoie de o reactie.

* Alerte = Pacientul trebuie sa reactioneze / sa raspunda la alerta (ar trebui create scenarii de sistem
relevante pentru managerul de proiect si pentru ingrijitori); exista diferite tipuri de alerta:

- Cod verde: un mesaj de felicitari si Tncurajari trimise periodic pentru a incuraja continua utilizare a
platformei./ Cod galben: Platforma trimite o notificare managerului de proiect, sub rezerva existentei
unui astfel de manager si acceptarea de a primi o astfel de notificare, si FCI. Utilizatorul final primeste
o notificare pentru a solicita sfatul medicului. Aceeasi notificare este trimisa managerului de proiect
si / sau ingrijitorilor informali / formali pe baza profilului pacientului. / Cod rosu: Platforma trimite o
alerta managerului de proiect, sub rezerva existentei unui astfel de manager si acceptarea de a primi
o astfel de alerta si FCI. Utilizatorul final primeste o alerta pentru a solicita sfatul medicului. Aceeasi
alerta este trimisa managerului de proiect si / sau ingrijitorilor informali / formali pe baza profilului
pacientului. SmartBear intreaba daca a fost trimisa alerta.

Tabelul 6: Interventii ale platformei SMART BEAR in cazul 1) hipertensiunii, 2) bolii coronariene 3)
insuficientei cardiace 4) FA silentioasd

Notificari*
Modulul A - Utilizator hipertensiv

A1. TAs> 140 mmHg SI/ SAU TAd>

90 mmHg
A2. TA medie sdptamanala> 140/90

mmHg sau <120/70 mmHg

A3. TAs > 180 mmHg SI / SAU
TAd >110 mmHg

A4. TAs <100 mmHg SI/ SAU TAd
<50 mmHg

* Ghiduri / Grupul de lucru al
Societatii Europene de Cardiologie
si Societatii Europene de
Hipertensiune (ESC / ESH) 2018.

Interventii

A1: Sfaturi directe din aplicatie pentru repetarea masuratorilor, daca
acelasi rezultat persista, platforma preia informatii din aplicatia
MyMedication: daca se omite primirea medicamentelor, se ofera
sfaturi pentru a primi medicamente si a repeta masurarea dupa o
ora. Utilizatorului i se sugereaza sa continue monitorizarea TA -
aplicatia nutritionala, daca este activata, sugereaza reducerea
consumului de sare si mentinerea un stil de viata sanatos (evitarea
fumatului, consumului de alcool, urmati o dieta echilibratd, daca e
vorba de supraponderalitate - sa scada in greutate). (Alerta
galbena).

A2: Notificare pentru a apela / vizita medicul. Medicul primeste data
privind si evolutia TA. (Alerta galbena).

A3. Notificare directa. Platforma recomanda utilizatorului sa repete
masurarea. Daca acelasi rezultat persista si daca utilizatorul se
simte rau, platforma recomanda utilizatorului sa solicite sfatul
medicului, datele de la MyMedication fiind trimise in mod automat.
Daca se omite administrarea medicamentului, se sugereaza
readministrarea acestora. In plus, se sugereaza initierea unui apel /
vizitei la medicul curant. (Cod rosu).

A4. Platforma sugereaza repetarea masuratorilor. Daca rezultatul
ramane neschimbat si daca utilizatorul se simte rdu, platforma
recomanda utilizatorului sa solicite sfatul medicului. Daca nu, se
sugereaza initierea unui apel / vizitei la medicul curant. (Alerta
galbena).
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B1. Platforma recomanda utilizatorului s& programeze o vizita la

Module B - Utilizator hipertensiv medicul curant. Tendintele TA pot fi disponibile pentru medicul
necunoscut curant la cererea utilizatorului. (Alerta galbena).
B2. Platforma sugereaza utilizatorului sa urmeze un stil de viata si
B1. TA medie saptamanala > alimentar sanatos, evitand consumul abuziv de alcool, fumatul si
140/90 mmHg controlul ponderal — in caz de supraponderalitate. Sugestii pentru
programarea unei vizite la medicul curant in caz de rezultatele

i aptama 3 >
|13§0/g? r:]nﬁﬂg saptamanala raman neschimbate. (Alerta galbena).

2) FIBRILATIE ATRIALA SILENTIOSA

Notificari Interventii

C1- Media zilnicd HR < 50 bpm C1-C2: Notificare pentru a lua legatura cu apartinatorul sau
sau > 110 bpm clinicianul. (Alerta galbena).

C2- Episoade de ritm cardiac rapid ~ C3: Notificare directa - alerta cu ritm cardiac ridicat. (Cod rosu).
(.> 110 brfm),vln"repaus n C4: Daca este activata detectarea neregulata a ritmului cardiac,
timpul masurarii TA Smartwatch 7i va solicita participantului s& efectueze o

C3- Episoade de ritm cardiac rapid  electrocardiografie (ECG) la domiciliu si sa o trimita prin posts catre
inregistrate (> 140 bpm) de asistenta managerului de date, care va putea contacta pacientul.
smartwatch pe o durati mai Participantii cu simptome urgente vor fi indrumati sa mearga la o
lunga de 5 minute clinica d;a ingrijire urgenta sau la un departament de urgenta. (Alerta

galbena).

C4- Alerta de aritmie

3) BOALA ARTERIEI CORONARE

Aceleasi notificari si interventii ca pentru scenariile anterioare (hipertensiune, fibrilatie atriala si
insuficienta cardiacd). Tn plus, urméatoarele setéri:

Notificari Interventii

H- Cresterea scalei de risc CV H1: Scala de risc CV la nivel scazut a fost atinsa - felicitari. (Alerta
(prin functia SCORE pentru verde).
prezicerea mortalitatii H2: Scala de risc CV la nivel ridicat - motivatie pentru cresterea
cardiovasculare pe 10 ani). activitatii, imbunatatirea dietei si incurajarea asupra unui controlul

Daca este disponibil, testul de  mgj hun gl factorilor CV traditionali. (Cod rosu).
sange trebuie efectuat in lunile

0, 6 si 12; Nivelurile de
colesterol (total / LDL) plus Hb
A1c sunt necesare pentru a
obtine scala.
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3) INSUFICIENTA CARDIACA

Aceleasi notificari si interventii ca si scenariile anterioare (hipertensiune si fibrilatie atriald). Tn plus,

urmatoarele setari:

Notificari Interventii
D1- Daca medicamentul este omis D1. Notificare pe Smart Phone'ul utilizatorul sa ia tableta: notificare

cu 30’ inainte de fiecare ora de medicatie; notificare daca a uitat
medicamentul (1 ora mai tarziu)
Daca lipsesc mai multe doze (> 5), platforma notifica medicul.
(Alerta galbena).

E1: Sfaturi pentru instalarea aplicatiei de dieta — stabilirea unor

E1-Pacientul Tsi seteaza inaltimea - tinte cu o vizitd de urmarire cu medicul si cresterea activitatii fizice.
Cresterea in greutate (medie Daca IMC indica valori supraponderale / obeze, consultati medicul.
saptamanala> 2 kg) La subiectii cu insuficientd cardiaca/ calea - aplicati sfaturile

E2. Pacientul isi seteaza inaltimea -  anterioare date de propriul medic utilizarea injurioasa a diureticelor.
pierderea in greutate (medie (Alerta galbena).

saptamanala) E2. In populatia generala - recompensa de felicitare acordata de

aplicatie. (Alerta verde). La subiectii cu insuficienta cardiaca/
aplicati sfaturile anterioare date de propriul medic utilizarea
injudioasa a diureticelor. (Alerta galbena).

F. Evaluarea saptamanala a F1: obiectivul saptaméanal de activitate atins - premiul acordat.
activitatii (Alerta verde).
F2: obiectiv saptaménal de activitate ratat - motivatie pentru
cresterea activitatii date. (Alerta galbena).

G. Timp de somn inadecvat / G1: Notificare cu sfaturi pentru a dormi mai bine. Notificare care
calitatea somnului slaba sugereaza reglarea corectd a luminilor in dormitor. (Alerta
galbena).

G2: Daca se detecteaza apnee in timpul somnului, platforma notifica
medicul. (Alerta galbena).

Nota: platforma SmartBear nu inlocuieste consultatia si examinarea medicala - orice simptom acut
sau alarmant ar trebui revizuit imediat cu o vizita la propriul medic sau la UPU.

3.3.4.4 Tulburari mentale

Participantii alocati pe profilul tulburarii mentale vor fi monitorizati, prin intermediul smartphone-
ului, cu doua scale auto-administrate PHQ-9 (in timp de 15 zile) si SQS (in timp de 7 zile). Scopul
acestor chestionare este de a colecta reciproc informatii actualizate privind starea lor de spirit si
calitatea somnului. Platforma Smart Bear nu inlocuieste consultatia si examinarea medicala - orice
simptom acut sau ingrijorator ar trebui revizuit imediat cu o vizita la propriul medic - departamentul
de urgente.
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Scala PHQ-9

Chestionarul pentru sanatatea pacientului (PHQ) este o versiune auto-administrata a instrumentului
de diagnosticare PRIME-MD pentru tulburari mentale comune. PHQ-9 este modulul de depresie, care
marcheaza fiecare dintre cele 9 criterii DSM-IV si are potentialul de a fi un instrument cu dublu scop.
Acesta, cu aceliasi 9 itemi, poate stabili diagnostice de tulburare depresiva, precum si severitatea
simptomelor depresive de grad (a se vedea detaliile din apendicele 11.2.1.5).

- Aceasta scala va fi trimisa la fiecare 15 zile, prin aplicatia SMART BEAR.

Scala de calitate a somnului cu un singur item (SQS)

Scala de calitate a somnului cu un singur item (SQS) este o masura a calitatii somnului, auto-
administrata. Instructiunile chestionarului il indruma pe respondent sa evalueze calitatea generald a
somnului pe o perioada de 7 zile de la solicitare (vezi detalii in Anexa 11.2.1.5).

- Aceasta scala va fi trimisa la fiecare 7 zile, prin intermediul aplicatiei SMART BEAR.

Cand seniorul a completat un formular, primeste o notificare pentru a-i multumi / felicita pentru
aceastd completare. Seniorul si-a putut vedea instantaneu scorul cu un grafic care arata evolutia starii
sale de spirit si a calitatii somnului din ultimele sdptamani si un memento al celor mai bune si mai
slabe scoruri pe care le-a avut vreodata.

Analiza si procedura:

De fiecare data cand formularele PHQ-9 si SQS sunt completate, vom obtine un scor asupra starii de
spirit si a calitatii somnului seniorului si vom putea trimite notificari / alerte seniorului conform
datelor colectate. De asemenea, va fi posibil sa stiti mai multe despre severitatea starii sale de
dispozitie si a deteriorarii calitatii somnului.
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Tabel 7: Tipuri de notificdri posibile si alerte in baza scalelor PHQ-9 si SQS

Notificari Interventii

Modulul A: Al: Nu este necesara nicio actiune specifica. Platforma
Scorul pentru scala PHQ- 9 Tncurajeaza sa continue comportamentele pozitive si ingrijirea
Al. PHQ-9 scor 0-4 generala a sanatatii, a activitatii, a interactiunilor sociale si a

A2. PHQ-9 scor 5-9 starii de somn. (notificare de stimulare)

A3. Scorul PHQ-9> 9 ) . . . e .
A4. Scor PHQ-95> 15 A2. Depresie usoara prezenta. Platforma fncurajeaza sa

continue comportamentele pozitive si Tngrijirea generald a
sanatatii, a activitatii, a interactiunilor sociale si a starii de
somn. Daca se omite doza de medicament, se recomanda sa
primiti medicamente (notificare).

A5. PHQ-9, Ideatie sinucigasa
(Intrebarea 9> 0)

A3. Depresie moderata prezentd. Platforma incurajeaza sa
continue comportamentele pozitive si ngrijirea generald a
sanatatii, a activitatii, a interactiunilor sociale si a starii de
somn. Daca se omite doza de medicament, se recomanda sa
primiti medicamente. A apela / vizita medic. (Alerta galbena).

A4. Depresie severa moderata. Platforma fincurajeaza sa
continue comportamentele pozitive si ngrijirea generald a
sanatatii, a activitatii, a interactiunilor sociale si a starii de
somn. Daca se omite doza de medicament, se recomanda sa
primiti medicamente. In plus, sfaturi pentru a aranja un apel /
vizita la propriul medic. (Cod rosu).

A5. Atunci cand sunt prezente idei / planuri de sinucidere este
prezenta Platforma-Sfaturi pentru a solicita sfatul medicului.
Medicul si propriul medic ar trebui, de asemenea, sa fie
informati imediat. (Cod rosu)

Modulul B: B1. Se dau notificari despre igiena somnului (debutul somnului
Scorul scirii SQS in timp stabil, evitarea distragerilor in timpul somnului,
B1. Sciderea scorului cu 3 puncte instructiuni generale despre pregatirea de sine pentru un
B2. Scor sub 4 somn de buna calitate)

B2. Notificare pentru a apela / vizita propriul medic. (Alerta
galbena).
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Detalii despre notificari

Notificarile sunt menite sa ofere recomandari seniorului pe baza informatiilor colectate automat,
pentru a iImbunatati starea de spirit si calitatea somnului persoanei sau pentru a evita deteriorarea
acestora. Daca datele nu prezinta nicio modificare anume a obiceiurilor seniorului, atunci se trimite
o ,notificare standard de stimulare”.

Notificarile sunt declansate atunci cand:

- Scorul formularului PHQ-9 este cuprins intre 0 si 4 (notificare standard de stimulare).
- Scorul formularului PHQ-9 este intre 5 si 9 (depresie usoara).
- In scara SQS, exista o scadere de 3 puncte a scorului.

Detalii despre alerte

Alertele sunt declansate atunci cand:

- Scorul formularului PHQ-9 este> 9 (Depresie moderata, Alerta galbend),> 15 (Depresie moderata
severa pana la severa, Alerta rosie) sau la intrebarea 9 se raspunde cu un scor> 0 (Ideea suicida, Alerta
rosie)

- Tn scara SQS scorul este <4 (Alerta galbena)

Alerta recomanda seniorului sa-si consulte propriul medic:

,Scorul dvs. la formularul de auto-evaluare a starii de spirit sau la formularul privind calitatea
somnului arata rezultate Tngrijoratoare. Va recomandam cu insistenta sa stabiliti o intalnire cu
medicul dumneavoastra. Puteti acorda medicului dvs. acces la datele dvs. colectate pe platforma
Smart Bear sau puteti Tmpartasi ultimul raport cu el sau ea. Datorita acestor date, medicul
dumneavoastra va avea mai multe informatii despre sanatatea dumneavoastra si despre posibilele
dificultati. Dupa ce ati discutat cu dvs., el / ea va putea recomanda solutii si / sau tratamente
adecvate."

Alertele rosii sunt trimise medicului in functie de profilul pacientului.
Smart Bear intreaba daca a fost trimisa alerta.

3.3.4.5 Tulburari cognitive

Participantii diagnosticati cu tulburari cognitive vor primi un smartphone cu aplicatii de stimulare
cognitiva preinstalate, un ceas inteligent pentru monitorizarea parametrilor precum activitatile
fizice, calitatea somnului si urmarirea GPS. De asemenea, in cazuri selectate, va fi asigurata o
combinatie de senzori interiori si sistem inteligent de iluminare (in principal, participantilor care sunt
dispusi sa accepte desfasurarea unor astfel de dispozitive, care implica o perceptie a intruziunii mai
mari n casele lor).

Stimularea cognitiva ar trebui abordata prin intermediul aplicatiilor de jocuri serioase. Selectia celor
mai utile aplicatii ar trebui implementata in urmatoarele luni. O cerintd importanta este sa aveti
aplicatiile selectate fie localizate deja in cele 6 limbi ale pilotilor, SAU sa identificati un furnizor care
este dispus sa asiste consortiul cu procesul de localizare.

Frecventa recomandata de utilizare a aplicatiei va fi zilnica; cu toate acestea, un prag acceptat pentru
a vedea efecte pozitive este de 2-4 ori pe sdptdmand. In cazul in care participantul nu foloseste
jocurile mai mult de o saptamana - 10 zile, trebuie trimis un mesaj de notificare de pe platforma Smart
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Bear, verificand ce s-a intamplat, ce motive posibile ar putea exista pentru aceasta situatie si invitand
participantul sa contacteze serviciul de asistenta (in situatia unor cauze valabile de nerespectare).

Siguranta la iesirea de acasa ar trebui sa fie garantata de urmarirea locatiei oferita de smartphone-
uri si de alertele trimise catre ingrijitori (formal sau informal) ori de cate ori este nevoie.

Activitatile fizice (in principal mersul pe jos mai mult de 150 de minute pe saptamana) ar trebui, de
asemenea, urmarite prin smartwatch siin cazul in care tinta nu este atinsa, notificarile trebuie trimise
participantului, invitand la atingerea obiectivului respectiv.

lluminarea inteligenta utilizand solutii de senzori inteligenti la domiciliu poate fi utilizata pentru
orientare in casa (de exemplu, benzi de reglare a luminii spre baie daca pacientii se trezesc in timpul
noptii), pentru a oferi lumina suplimentara in zonele de activitate (de exemplu, sub dulapurile din
bucatarie) - toate aceste solutii ar trebui sa se bazeze pe un editor de reguli si sa fie integrate prin
OpenHab Gateway.

Informatiile si memento-urile pentru a va angaja n activitati sociale ar trebui furnizate prin
intermediul telefonului mobil; De asemenea, sistemul de notificare va fi util pentru informatii despre
vreme si invitatie sa iasa, sa mearga si sa fie expus la lumina soarelui naturala atunci cand este cazul
- expunerea la lumina naturala si mersul pe jos au ambele beneficii dovedite asupra functiilor
cognitive.

Evaluarile ulterioare ale evolutiei participantilor din perspectiva clinica a zonei cognitive vor fi
efectuate de doua ori: prima la 6 luni de la inscriere si a doua la 1 an (12 luni).

Dimensiunea de Actiunea |/ Regula Interventie

evaluat Dispozitivului

Statut cognitiv Aplicatie  de Joaca o sesiune pe zi Daca aplicatia este utilizata mai putin
jocuri (participantul de 3 zile / saptamana - trimiteti o
cognitive primeste memento)  notificare / intrebare despre motiv i
serioase / reamintiti importanta si  beneficiile
Smartphone jocului obisnuit

Activitatea fizica Aplicatie [ Ajungeti la numarul Daca este mai putin decat media zilnica
Smartwatch de pasi zilnici / minute  de 7.000 de pasi / zi sau 30 de minute /

Calitatea somnului*

de numarare a
pasilor

Ore de somn /
Sleep
Trackers (ST)

*%

Nr. Treziri / ST

de activitati fizice
setate individual (de
exemplu, 7.000 pasi /
activitati de 30 min.)

Colectati date despre
numarul mediu de ore
de somn / noapte

Determinati media nr.
de treziri / noapte

zi in saptamana precedenta - trimiteti o
notificare / intrebare despre motiv si
reamintiti importanta si  beneficiile
activitatii fizice (pasi zilnici)

Daca mai mult de 3 nopti / saptamana,
sunt cu 2 ore sub pragul personal
(poate varia, 6-8 ore / persoana si ar
trebui definit la inceput) - trimiteti o
notificare / intrebare despre motiv si
verificati daca sa anuntati medicul de
familie sau persoana desemnata

Daca mai mult de 3 nopti / saptamana
cu mai mult de 2 intreruperi pe noapte -
trimiteti o notificare / intrebare cu privire
la motiv si verificati daca trebuie sa
anuntati medicul de familie sau alte
persoane desemnate.
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SELEEICER L IEIER Aplicatie de  Joaca o sesiune pe zi Daca aplicatia este utilizata mai putin
e meditatie (participantul de 3 zile / saptdmana trimiteti o
(respiratie) / primeste memento)  notificare / intrebare despre motiv si
Smartwatch reamintiti importanta si  beneficiile

meditatiei / respiratiei
Interactiunea Interactiune Passive  monitoring Daca nivelurile de interactiune sociala
sociala sociala online by the platform of online sau offline scad cu 50% decat

Siguranta in afara

Tineti evidenta
interactiunilor
sociale reale

GPS tracker /

social apps usage

Evenimente raportate
in aplicatia Jurnalul
meu

Urmariti pozitia cand

pragul personal stabilit, trimiteti o
notificare / intrebare despre motiv si
reamintiti importanta si  beneficiile
interactiunilor sociale

Daca participantul se simte pierdut sau

casei Smartwatch & sunteti afara are nevoie de asistenta - oferiti o
Smartphone modalitate usoara de a notifica / apela
celalalt desemnat / ingrijitorul informal
Asistenta o--TH Senzori  de Determinati gama de Datele colectate ar trebui procesate in
Inteligente temperatura  valori acceptate timp real in cadrul centrului intern si
pentru confortul fizic  notificarile trimise utilizatorului daca
valorile depasesc intervalul definit (de
exemplu, sub 20C sau peste 30C)
Senzori de Masurati gama de Datele colectate ar trebui procesate in
lumina si valori acceptate timp real in cadrul centrului intern si
becuri pentru efectele notificarile trimise utilizatorului daca
inteligente vizuale si non-vizuale valorile se situeaza sub intervalul de
ale luminii valori definit pentru intensitatea luminii
si / sau intensitatea luminii ar trebui
ajustatd automat prin  utilizarea
becurilor inteligente
TR ENE U Inregistrati Evenimente raportate Daca lipsesc datele de mai mult de 3
activitatile in aplicatia My Diary zile / saptamana trimiteti o notificare /
Zilnice si  raspuns mini- Tintrebare despre motiv si reamintiti
sondaj online de importanta si beneficiile de a urmari in
seara mod regulat si sugerati sa adresati
Evalueazs Raspundeti unui mini- ce_ntrul f:ie apel al proiectului pentru
calitatea sondaj online de asistenta
somnului dimineata

f2) SMARTBEAR

* Calitatea somnului este de fapt un parametru determinat pasiv, deci regula de aici se refera la
sistem, nu la participant; participantul va fi de fapt sprijinit pentru a obtine o igiena mai buna a
somnului prin antrenamentele furnizate de pe platforma prin reamintiri educationale

** Sleep Trackers (ST) - purtabil (ceas inteligent)

*** Aplicatia de meditatie / respiratie - a fost adaugatd in urma aprecierii ca este un instrument usor
benefic pentru gestionarea stresului si a dezechilibrelor dispozitiei (depresie si anxietate) - factori de
risc importanti pentru afectarea cognitiva.
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3.3.4.6

Pentru participantii inscrisi in proiect si care au o fragilitate/ vulnerabilitate ridicatd, platforma Smart
Bear ar trebui sa urmareasca activitatile fizice in aer liber prin intermediul ceasului inteligent, sa
colecteze date legate de BMI si greutate, cu ajutorul unei scale inteligente si sa utilizeze aplicatii de
stimulare cognitiva (pentru participantii care au obtinut un scor mai mare pe domeniul cognitiv al
EFS). De asemenea, ar putea fi luat in considerare un program de exercitii multi-modale, adaptat
pentru a se potrivi capacitatilor si nevoilor individuale, disponibil printr-o aplicatie mobila (aplicatia
Vivifrail, asa cum este recomandat in Manualul ICOPE al OMS).

Fragilitatea

n plus, platforma ar trebui sd furnizeze mesaje / notificiri educationale care s3 abordeze optiunile
dietetice care pot imbunatati starea nutritionala in caz de pierderi in greutate (sau pot sugera masuri
corective atunci cand apar cresteri in greutate) pe o perioada de timp definita.

De asemenea, un aspect important care este monitorizat este calitatea somnului, deoarece
tulburarile de somn sunt destul de frecvente la persoanele in varsta si influenteaza starea lor fizica si
mentala.

Evaluarile ulterioare ale evolutiei participantilor din perspectiva clinicad a zonei de fragilitate vor fi
efectuate de doua ori: prima la 6 luni de la inscriere si a doua la 1 an (12 luni).

Dimensiunea de Actiunea Regula Interventie

evaluat dispozitivului

Activitatea fizica Aplicatie I Ajungeti la numarul Daca mai putin decat media zilnica nu.
Smartwatch de de pasi zilnici stabiliti  pasilor planificati / zi (poate varia in
numarare  a individual functie de nivelul de fragilitate) din
pasilor saptaména precedentd - trimiteti o

notificare / intrebare despre motiv si
reamintiti importanta si  beneficiile
activitatii fizice (pasi zilnici)

Statutul nutritional  EEIENIEIC! si  Pregatiti Daca scala este utilizata mai putin de 3
compozitie corespunzator  si  zile / saptaméana trimiteti o notificare /
corporala / utilizati cantarul intrebare despre motiv si reamintiti
Cantar inteligent  zilnic la importanta si beneficile masuratorilor
inteligent aprox. inaceeasiora regulate

Daca greutatea corporala variaza cu
peste 1 kg in doua saptamani - trimiteti
o notificare / intrebare cu privire la
posibilele motive si recomandati sa
contactati medicul de familie

Daca procentul de apa se schimba in
jos sau in sus cu peste 1% in doua
saptamani - trimiteti o notificare /
intrebare cu privire la posibilele motive
si recomandati sa contactati medicul de
familie
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Calitatea somnului*

Ore de somn /
Sleep Trackers
(ST) *%

Nr. Treziri / ST

Colectati date
despre numarul
mediu de ore de
somn / noapte

Determinati  media
nr. de treziri / noapte

daca mai mult de 3 nopti / saptamana
cu 2 ore mai putin decat pragul personal
(ar putea varia intre 6-8 ore pentru
fiecare persoana si ar trebui definit la
inceput) - trimiteti o notificare / intrebare
despre motiv si verificati daca sa
anuntati medicul de familie sau
persoana desemnata

daca mai mult de 3 nopti / saptamana
cu mai mult de 2 intreruperi pe noapte -
trimiteti o notificare / intrebare cu privire
la motiv si verificati daca trebuie sa
anuntati medicul de familie sau alte
persoane desemnate

Statut cognitiv Aplicatie  de Joaca o sesiune pe Daca aplicatia este utilizata mai putin de
jocuri cognitive  zi (participantul 3 zile / saptdmana - trimiteti o notificare
serioase | primeste memento) / intrebare despre motiv si reamintiti
Smartphone importanta si beneficiile jocului obisnuit

Auto-management  WIVCRIEL Mesele raportate in Daca aplicatia e utilizatd mai rar de 3
mesele zilnice - aplicatia Dieta Mea  zile/sdptdména, trimiteti  notificare/
My Diet App intrebare si reamintiti importanta si

beneficiile masuratorilor regulate

Tnregistrati Evenimente Daca lipsesc datele de mai mult de 3
activitatile raportate in Jurnalul zile / saptamana, trimiteti o notificare /
Zilnice Meu si raspuns la intrebare despre motiv si reamintiti

mini-sondaj  online importanta si beneficiile de a urmari in

de seara mod regulat si sugerati sa adresati
Evalueazs Raspundeti unui ce_ntrul vde apel al proiectului pentru
calitatea mini-sondaj online @sistenta
somnului de dimineata

Abordare Aplicatie  de Jucati sesiuni Daca nu este utilizat conform

integrativa (Vivifrail {2C#( conform programului  programului recomandat - trimiteti o

app) multimodale / personalizat notificare / intrebare despre motiv si
Smartphone reamintiti importanta respectarii unui

plan de interventie personalizat

{2} SMARTBEAR

* Calitatea somnului este de fapt un parametru determinat pasiv, deci regula de aici se refera la
sistem, nu la participant; participantul va fi de fapt sprijinit pentru a obtine o igiena mai buna a
somnului prin antrenamentele furnizate de pe platforma prin reamintiri educationale

** Sleep Trackers (ST) - purtabil (ceas inteligent)
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3.3.4.7 Covid-19

Participantii la proiectul SMART BEAR vor primi un termometru si un oximetru si vor fi rugati sa-si
masoare temperatura corpului si SpO2 de dous ori pe zi. In cazul unei anomalii, o notificare ajunge la
utilizator pentru a repeta masurarea. Daca masurarea este corecta si in afara intervalului normal, el
/ ea primeste o notificare pentru a contacta medicul de familie. Tn cazul anumitor profiluri medicale,
cum ar fi BPOC, intervalele normale difera de cele ale participantilor care nu sunt BPOC SMART BEAR.

Doua instrumente noi impotriva Covid-19 care sunt in curs de dezvoltare sunt aplicatiile de urmarire
Covid si calculatoarele de risc Covid. Utilizarea acestor instrumente trebuie sa respecte legislatia
nationala si reglementarile UE, deoarece covariabilele includ GPS sau informatii despre interactiunile
sociale. Conditiile Tn care aceste tehnologii ar putea fi implementate in SMART BEAR sunt in curs de
evaluare.

n ceea ce priveste caracteristicile SMART BEAR deja existente, depresia si inactivitatea fizica vor fi
abordate Tn aceste momente critice de distantare sociala si izolare la domiciliu. Blocarile extinse
datorate covid-19 sporesc dezvoltarea unei vieti sedentare, adaugand un alt factor de risc stresului /
anxietatii si inactivitatii fizice dincolo de pericolele identificate de stilul de viata modern si de
planificarea urbana generald. Mai mult, persoanele in varsta infectate cu SARS-CoV-2 este probabil
s3 prezinte un numdr crescut de cdderi si fracturi. In cee ace priveste dovezile, desi nu este clar pentru
coronavirusul actual, exista totusi dovezi care indica faptul ca sindromul respirator acut sever la
varstnici se coreleaza cu caderi si fracturi.

Partile interesate ale platformei Smart Bear (adulti mai in varstd si / sau adulti in varsta care se
recupereaza de la (sars-cov-2) ar putea beneficia de monitorizarea factorilor de risc de cadere si / sau
a indicatorilor de inactivitate fizica periculoasa, o (baza acasa sau comunitara) programul de
reabilitare a echilibrului de prevenire printr-o platforma de realitate mixta, un plan de activitate fizica
adaptat in afara casei si o0 monitorizare mai atenta a schimbarilor lor de dispozitie prin intermediul
aplicatiei dedicate SMART BEAR, care va include, printre altele, si regulile distantarii sociale.

3.34.8 Actualizarile privind pandemia care provin din surse oficiale vor ajunge zilnic pe
smartphone-urile participantilor. Populatia vulnerabila

Populatia vizata de catre SMART BEAR este formata din varstnici cu probleme specifice de sanatate.
Aceste caracteristici le plaseaza intr-un categorie cu risc mai mare si au creat nevoia ca partenerii
Smart Bear sa asigure cu precautie securitatea drepturilor si libertatilor lor. Toate procedurile de pre-
recrutare, recrutare si pilotare sunt concepute cu respectarea principiilor anonimatului,
confidentialitatii, disponibilitatii, integritatii si controalelor de pastrare a confidentialitatii vor acoperi
toate componentele si conexiunile din platforma SMART BEAR. Respectarea standardelor de
securitate, confidentialitate si anonimat va fi evaluata periodic.

3.4.4.4. Beneficiile clinice anticipate
Deficitul auditiv

imbunéitétirea experientei HA prin scidderea numdrului de vizite la cabinetul audiologului,
imbunatatirea perceptiei vorbirii in conditii reale si cresterea numarului de ore de utilizare sunt
principalele beneficii ale solutiei tehnologice SMART BEAR.
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Tulburarile de echilibru

Implementarea HoloBalance in SMART BEAR va oferi un program de reabilitare a echilibrului bazat pe
dovezi, care creste aderenta si motivatia prin gamificarea exercitiilor de echilibru. Anchetatorii cred
ca dupa un program de reabilitare a echilibrului de 8 saptamani oferit de o platforma de realitate
augmentata, conformitatea, numarul de caderi si teama de cadere, stabilitatea posturala si nivelurile
de activitate fizica vor fi imbunatatite si ca aceste rezultate vor ramane cel putin o scurta perioada de
timp (2 luni de urmarire).

Sanatatea cardiovasculara

Boala cardiovasculara constituie o povara bine recunoscuta in epoca moderna. Ratele de morbiditate,
mortalitate si invaliditate atribuite evenimentelor cardiovasculare majore raman semnificativ ridicate
in ciuda progreselor substantiale in domeniul prevenirii. Sistemele de sanatate din intreaga lume au
investit o cantitate semnificativd de resurse in tehnici de stratificare a riscurilor. Acestea se
concentreaza atat pe prevenirea primara, cat si pe cea secundard. Primul se refera la indivizi
asimptomatici si 1si propune sa imbunatateasca un stil de viata mai sanatos si sa detecteze forme
subclinice Tn timp util ale bolii sau risc crescut de a dezvolta o tulburare cardiovasculara. Al doilea se
aplica pacientilor cu boli cardiovasculare cunoscute si se concentreaza pe modificarea factorilor de
risc si alte interventii structurate care sunt impuse pentru a creste speranta de viata si calitatea vietii.

Proiectul SMART BEAR recunoaste ca morbiditatea cardiovasculara este extrem de frecventa in randul
populatiei varstnice. Hipertensiunea, insuficienta cardiaca, fibrilatia atriala si boala arterelor coronare
sunt cele patru entitati cardiovasculare principale de interes special pentru proiect. Dupa cum s-a
mentionat anterior, pe baza principiului intretinerii si / sau Tmbunatatirii capacitatii intrinseci,
platforma SMART BEAR Tisi propune sa inscrie mai multi cetateni in varsta in Europa si sa-si
mbunatateasca profilul cardio.

n primul rand, se ridica problema hipertensiunii. Desi constientizarea publicului cu privire la nivelurile
necontrolate ale tensiunii arteriale a crescut semnificativ in ultimele decenii, existda o proportie
semnificativa a populatiei, inclusiv persoanele maiin varsta de peste 65 de ani care nu sunt constiente
de faptul ca sunt hipertensive. Proiectul va inscrie pacienti cu o mare posibilitate de tensiune arteriala
necontrolata si va oferi in conformitate cu liniile directoare actuale sfaturile necesare pentru
monitorizare. Beneficiul clinic asteptat este semnificativ. Persoanele cu nivel normal de tensiune
arteriala vor fi incurajate sa se mentina active si sa mentina obiceiuri alimentare sanatoase. Altii cu
niveluri anormale ale tensiunii arteriale (hipertensivi cunoscuti sau nu) vor fi incurajati sa faca
modificdrile necesare pentru a le imbunatati. in cele din urma, participantii care intampina dificultati
in ceea ce priveste respectarea medicamentului antihipertensiv sau efectele secundare ale
tratamentului vor fi usor identificati si tratati dupa cum este necesar.

in al doilea rand, urmarirea obiectivului insuficientei cardiace. Existd multe afectiuni in domeniul
cardiovascular care pot fi intarziate daca nu sunt evitate atunci cand anumiti factori de risc sunt
abordati in timp util. Insuficienta cardiaca cu o fractie de ejectie conservata a ventriculului stang este
una dintre ele. Proiectul SMART BEAR, care vizeaza modificarea riscului, cum ar fi promovarea dietei
sanatoase, cresterea activitatii fizice, controlul optim al tensiunii arteriale este de asteptat sa intarzie
expresia clinica a acestei afectiuni invalidante. Mai mult, participantii cu insuficienta cardiaca
diagnosticata (fractia ventriculara stanga conservata sau redusa) vor beneficia, de asemenea, de
proiect. S-a dovedit cd o monitorizare adecvata Tmbunatateste aderenta la medicatie si adaptarea
modificarilor stilului de viata, cum ar fi restrictia consumului de sare, care, prin urmare, reduce riscul
de spitalizare si episoadele de decompensare acuta. Persoanele varstnice cu insuficienta cardiaca, nu
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de putine ori, din mai multe motive, cum ar fi depresia coexistenta sau dementa, nu respecta sfaturile
clinicianului. Pe de alta parte, exista si altii care nu reusesc sa recunoasca devreme efectele secundare
ale tratamentului excesiv, cum ar fi deshidratarea. Se asteapta ca acesti participanti sa beneficieze
cel mult de programul de monitorizare. Notificarile periodice despre aportul de sare si lichide le vor
impiedica s retind lichidele. in mod similar, notificirile despre greutatea lor corporald vor reduce
incidenta si severitatea deshidratarii si / sau hipotensiunea posturala din cauza tratamentului excesiv,
care poate avea rezultate daunatoare si poate duce la caderi. Acestea sunt cateva exemple ale
rezultatelor asteptate dupd implicarea platformei. in general, populatia in varstd cu insuficientd
cardiaca este extrem de vulnerabila si necesita o monitorizare atenta si o reglare fina a tratamentului,
un obiectiv pe care protocolul SMART BEAR isi propune sa il imbunatateasca.

Aritmiile si in special fibrilatia atriala sunt a treia piatra de temelie cardiovasculara in proiectul SMART
BEAR. Exista dovezi stabilite ca detectarea precoce a tulburarii poate duce la gestionarea prompta a
riscului tromboembolic, care la randul sdu reduce incidenta accidentului vascular cerebral. Tn plus,
exista doveziin crestere in literatura de specialitate care sustin ca fibrilatia atriala este puternic legata
de dezvoltarea declinului cognitiv. Se asteapta ca proiectul SMART BEAR sd abordeze ambele
obiective. In primul rand, imbun3titirea stilului de viatd sdnatos, care include moderarea consumului
de alcool, promovarea activitatii fizice si lupta impotriva obezitatii, optimizarea controlului tensiunii
arteriale dezvoltarea fibrilatiei atriale poate fi intarziata. in al doilea rand, monitorizarea regulata a
ritmului cardiac va permite recunoasterea punctuald a participantilor cu aritmie ticuta. In cele din
urma, participantilor cu fibrilatie atriala cronica care se confrunta cu dificultati de control al ratei, li
se va oferi monitorizarea adecvata.

Tn cele din urm3, proiectul SMART BEAR va aborda, de asemenea, aspectul cardiovascular , fierbinte”
constant al bolii coronariene. Dupa cum sa mentionat deja, multe dintre afectiunile cardiace pot fi
intarziate sau prevenite cu interventii timpurii referitoare la factori de risc specifici. Cu aceasta ocazie,
proiectul va promova un stil de viata sanatos, cu memento-uri precum renuntarea la fumat, controlul
optim al tensiunii arteriale, modificarea dietei. Acest sfat, daca este urmat de participanti, va avea un
impact mare atat asupra prevenirii primare, cat si a celei secundare a bolilor coronariene. De fapt,
chiar si pacientii cu boli stabilite nu reusesc sa realizeze un stil de viata mai sanatos si acest lucru duce
frecvent la noi evenimente acute. Desi platforma nu se adreseaza doar pacientilor neascultatori.
Pacientii cu boala coronariana stabila vor fi incurajati sa urmeze intr-un mod personalizat un mod de
viata activ, sub o monitorizare mai atenta. Detectarea timpurie a agravarii simptomelor daca este
raportata pe platforma va incuraja pacientul sa-si contacteze medicul in timp util inainte de aparitia
unui eveniment nefavorabil. Tn acelasi timp, persoanelor in varsta care se confruntd cu dificultiti de
memorie, li se vor oferi modalitati de a evita sa rateze medicamentele obisnuite, care ocazional pot
avea rezultate daunatoare.

Tehnologiile inovatoare, cum ar fi dispozitivele inteligente, sunt deja instrumente la indemana pentru
pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii. Platforma Smart Bear isi propune sa introduca
modalitati de tele-monitorizare cardio si control al tratamentului la o grupa de varsta cu nevoi
specifice in confortul mediului lor si in alegerea lor. Desi hipertensiunea arteriala este probabil
afectiunea medicala cea mai amplu investigata, exista alte entitati precum cea a HFpEF in care datele
epidemiologice mari derivate de proiectul SMART BEAR ar oferi noi perspective asupra patogenezei
si evolutiei fizice a bolii.
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Problemele mentale

Cu proiectul Smart Bear, sustinem ipoteza ca instrumentele digitale ar putea fi o parghie buna pentru
a preveni persoanele in varsta de depresie. Ideea promovata de proiect este:

- identificarea detectarii degradarii starii de spirit si a primelor semne de depresie, prin intermediul
datelor colectate;

- saincurajeze persoanele in varsta, prin notificari, sa incerce comportamente pozitive pentru a obtine
o imbunatatire a dispozitiei.

Proiectul Smart Bear este o oportunitate de a obtine o mai buna cunoastere a modului in care este
posibild prevenirea sau detectarea timpurie a aparitiei factorilor depresivi datorita instrumentelor
digitale. Ar putea oferi o mai buna cunoastere a actiunilor posibile pentru a ajuta persoanele in varsta
sa pastreze un mod de viata sanatos, dinamic si pozitiv.

n al doilea rand, pare sd nu existe solutii de sindtate mintald concepute special pentru varstnici,
luand in considerare modul lor de viata specific (ritmul, centrele de interese, obiceiurile sociale) si
problemele fizice si mentale asociate iTmbatranirii.

Prin experimentarea Smart Bear, avem ocazia sa ne concentrdm pe obiceiurile si abilitatile
persoanelor in varstd si sa adaptam solutiile la nevoile lor. Notificarile, datorita ,platformei
inteligente” ar putea fi in masura sa tina seama de nevoile generale si individuale ale persoanelor in
varsta pentru a fi fericiti.

in cele din urma, platforma Smart Bear ar putea ajuta la preluarea pacientilor mai devreme.
,Platforma inteligenta” ar putea face posibila detectarea semnalelor slabe de depresie Thainte ca
acestea sa fie cu adevarat vizibile pentru rudele si profesionistii din jurul persoanelor in varsta,
potential Thainte ca seniorul insusi sa fie constient de ele, si asa inainte chiar sa-si fi consultat medicul.
Platforma ar putea apoi sa incurajeze persoanele in varsta sa-si consulte medicul intr-un stadiu mai
devreme al debutului depresiei, pentru a fi tratate inainte ca simptomele sa fie prea avansate. Aceasta
va fi o problema interesanta de investigat: cat de devreme seniorul a decis sa se intdlneasca cu
medicul, Tn comparatie cu daca el / ea nu ar fi fost sfatuiti sa facd acest lucru de catre Smart Bear
Platform? Si nu ar fi consultat deloc medicul, daca nu ar fi fost sfatuit sa faca acest lucru prin notificari?

Tulburari cognitive

SMART BEAR isi propune sa imbunatateasca independenta si gestionarea participantilor cu o afectare
cognitiva usoara printr-o solutie tehnologica discreta si usor de utilizat. Ei vor beneficia de
monitorizarea continua a parametrilor fiziologici si comportamentali si, Tn acelasi timp, de stimulare
a activitatii sociale si fizice, jocuri cognitive serioase si memento-uri despre parametrii de mediu, cum
ar fi nivelurile de lumina sau temperatura. Geolocalizarea va fi de asemenea utild in timpul activitatilor
lor in aer liber.

Fragilitatea

Participantii la SMART BEAR provocati de fragilitatea generala vor fi supusi unei monitorizari atente a
IMC-ului lor, stimulare a activitatii fizice si sugestii nutritionale individualizate. Corectarea fragilitatii
acestora la mai multe niveluri este de asteptat sa aiba un impact sporit.
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Pandemia Covid-19

SMART BEAR include functii care permit monitorizarea la distanta a comorbiditatilor, cum ar fi bolile
cardiovasculare, tulburarile cognitive si de echilibru sau fragilitatea si ofera solutii de sanatate la
distanta, cum ar fi asistarea reglarii fina de la distanta pentru participantii cu deficit auditiv. Estimarea
noastra este ca aceste caracteristici vor avea un impact asupra numarului de vizite ale participantilor
SMART BEAR la cabinetul medicului. Aceasta imbunatatire a autogestionarii comorbiditatilor este in
conformitate cu strategiile actuale de reducere a riscului de transmisie Covid-19 si poate fi cu
adevarat valoroasa in aceste momente critice. Mai mult, monitorizarea de la distanta a parametrilor
legati de covid-19 va permite detectarea mai timpurie a bolii si a complicatiilor acesteia, promovand
siguranta participantilor la SMART BEAR.

3.3.4.9 Evenimente adverse; definitii, evaluare (severitate, gravitate, cauzalitate), termene si
cerinte de raportare a sigurantei

Tabel 8: Definitia unor evenimente adverse

Termen Definitie
Eveniment advers Orice aparitie medicala nedorita, boald sau vatamare neintentionata sau semne
(EA) clinice nedorite (inclusiv descoperiri anormale de laborator) la subiecti, utilizatori sau
alte persoane, indiferent daca sunt sau nu legate de dispozitivul medical de
investigatie.

Nota 1: Aceasta definitie include evenimente legate de dispozitivul medical de
investigatie sau de comparator

Nota 2: Aceasta definitie include evenimente legate de procedurile implicate

Nota 3: Pentru utilizatori sau alte persoane, aceasta definitie este limitata la
evenimentele legate de dispozitivele medicale de investigatie

Efectul dispozitivului  Eveniment advers legat de utilizarea unui dispozitiv de investigatie.

advers (ADE) Notd 1: Aceastd definitie include EA rezultate din instructiuni de utilizare,
implementare, implantare, instalare sau functionare insuficiente sau inadecvate sau
orice defectiune a dispozitivului de investigatie
Nota 2: Aceasta definitie include orice eveniment care rezulta din eroarea de utilizare
sau din utilizarea abuziva intentionata a dispozitivului medical de investigatie

Eveniment advers Orice eveniment advers care:
grav (EAG) * A condus la moarte,
* A condus la deteriorarea grava a starii de sanatate a subiectului, care a dus fie la

boala sau vatamare care pune viata in pericol sau

o afectare permanenta a structurii corpului sau a functiei corpului sau
spitalizare interna sau prelungita sau

interventie medicala sau chirurgicala pentru a preveni bolile sau leziunile
care pun viata in pericol sau afectarea permanenta a structurii corpului sau
a functiei corpului;

* A condus la suferinta fetala, moarte fetald sau o anomalie congenitala sau defect
de nastere

Page 47





f2) SMARTBEAR

D52 - Aspecte de etica & protocol studiu pilot & cadru de evaluare

Nota 1: Spitalizarea planificatd pentru o afectiune preexistenta sau o procedura
solicitata de CIP, fara o deteriorare grava a starii de sanatate nu este considerata

EAG.
Efect de dispozitiv Un ADE care a dus la oricare dintre consecintele caracteristice unui EAG
advers grav (SADE)
Efect de dispozitiv Un SADE care prin natura, incidenta, severitatea sau rezultatul sau nu a fost
advers neprevazut identificat in versiunea actuala a raportului de analiza a riscurilor.
(EANUD)
Deficienta Neadecvarea unui dispozitiv medical in ceea ce priveste identitatea, calitatea,
dispozitivului (DD) durabilitatea, fiabilitatea, siguranta sau performanta acestuia.

Nota 1: aceasta include defectiuni, erori de utilizare si etichetare inadecvata

Un eveniment advers nu include

e Boala preexistenta sau afectiuni prezente la inceputul studiului care nu se agraveaza in frecventa
sau intensitate.

¢ Afectiunea studiata sau semnele / simptomele asociate afectiunii, cu exceptia cazului in care este
mai grava decat se astepta pentru afectiunea subiectului.

Evaluarea evenimentelor adverse

Un clinician ar trebui sa evalueze fiecare EA raportata. Fiecare eveniment advers va fi evaluat pentru
urmatoarele criterii

Tabel 9: Severitatea

Categorie Definitie

Utor Evenimentul advers nu interfereaza cu rutina zilnica a subiectului si nu necesita interventie;
provoaca usor disconfort

Moderat Evenimentul advers interfereaza cu unele aspecte ale rutinei subiectului sau necesita
interventie, dar nu dduneaza sanatatii; provoaca disconfort moderat

Sever Evenimentul advers are ca rezultat alterarea, disconfortul sau dizabilitatea, care este, in

mod clar, ddunatoare sanatatii Nota: o evaluare a severitatii severa nu clasifica neaparat
evenimentul drept EAG.

Severitatea (asa cum se mentioneaza mai sus).

Tabel 10: Cauzalitatea

Categorie Definitie

Da Exista dovezi care sugereaza o relatie de cauzalitate, iar influenta altor factori este putin
probabila

Posibil Existad unele dovezi care sugereaza o relatie de cauzalitate (de exemplu, evenimentul a

avut loc intr-un timp rezonabil dupa procedura). Cu toate acestea, influenta altor factori ar
fi putut contribui la eveniment (de exemplu, starea clinica a pacientului, alte evenimente
concomitente).

Nu Nu exista dovezi ale vreunei relatii cauzale.
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Tabel 11: Previzibilitatea

Categorie Definitie

Prevazut Un eveniment advers care este in concordanta cu informatiile despre dispozitive sau clar
definit in protocolul de studiu.

Neprevazut Un eveniment advers care nu este in concordanta cu informatiile despre dispozitive sau
definit in protocolul de studiu.

Proiectarea speciala a proiectului de cercetare SMART BEAR nu permite monitorizarea in timp real
a participantilor. Acest lucru duce la faptul ca EA pot fi detectate la distanta de la momentul
aparitiei lor. Cu toate acestea, EA ar trebui sa fie trimise la Managerul de studiu al fiecarui pilot si
al sponsorului (NKUA) in termen de 7 zile, in timp ce EAG in termen de 24 de ore.

3.3.4.10 Riscurile asociate cu dispozitivele si studiile de procedura

Siguranta participantilor va fi primordiala pe tot parcursul studiului. Evaluarile riscurilor pentru fiecare
dintre sarcinile care trebuie indeplinite in cadrul studiului vor fi finalizate. Masurile de rezultat
utilizate in acest studiu sunt utilizate in mod obisnuit in practica clinica si in mediul nostru de
cercetare, iar echipa de cercetatori are o vasta experienta in asigurarea finalizarii lor in conditii de
siguranta.

Ori de cate ori apare un eveniment advers, ar trebui urmata o abordare de la caz la caz pentru a
evalua daca exista o relatie de cauzalitate intre evenimentul survenit si orice posibila
disfunctionalitate sau utilizare incorecta. De exemplu, daca un pacient paraseste brusc proiectul, ar
trebui sa stabilim daca a aparut si o disfunctionalitate sau o utilizare incorecta a dispozitivului si este
recunoscuta ca fiind cauza. Prin urmare, absenta beneficiilor clinice anticipate descrise in
subsectiunea 3.4.4.9 poate fi considerata pana acum ca singurele rezultate negative anticipate
asociate cu functionarea necorespunzdtoare sau dispozitivele folosite gresit. O lista detaliata a
factorilor de risc poate fi gasita Tn anexa. Factorii descrisi in lista pot creste nivelul de risc si sunt legati
de modul in care functioneaza dispozitivele si de modul in care se comporta pacientii in timpul
proiectului.
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Tabel 12: Factorii de risc relativ la dispozitiv

Situatie

Prima conexiune intre

dispozitiv si retea

Notificari

Rata de transfer a datelor=0
ID-ul dispozitivului
recunoscut

nu este

Interventii

Trimiteti o alerta din aplicatie
administratorului pentru
aprobare

Nu exista conexiune wireless

Rata de transfer a datelor =0

Testul de conectivitate nu a
reusit

Trimiteti alerta prin aplicatie
catre smartphone
Avertisment pe smartphone

Dispozitivul nu este calibrat

Valoarea datelor trimise de pe
dispozitiv si din aplicatie este
semnificativ diferita

Avertisment fizic

Recalibrare  prin  aplicatia
efectuata de administrator

Tnlocuirea dispozitivului

Dispozitiv incompatibil

Testul de conectivitate nu a
reusit
Instalarea aplicatiilor esueaza

Teste de compatibilitate
Alerta trimisa utilizatorului
nlocuirea dispozitivului

Transferul datelor de pe
dispozitive prin retea catre
sistemul IT a esuat

Rata de transfer a datelor=0

Valoarea ID-ului
este recunoscuta

utilizatorului

ID dispozitiv recunoscut

Testul de conectivitate nu a
reusit

Trimiteti o alerta utilizatorului
Trimiteti o alerta

administratorului

Prea multe date sunt stocate
in memoria dispozitivului

% memorie ocupata vizualizata
in aplicatie

Efectuati backup periodic pe
cloud

Trimiteti o alerta periodica
utilizatorului ~ final  pentru
stergerea datelor

Tabel 13: Factori de risc relative la pacienti

Situatie

Evenimente adverse care
apar la pacient:

Moarte

Criza hiper / hipotensiune
Toamna

Ritm cardiac Tensiune arteriala

Notificari

Interventii

Alerta trimisa managerului de caz
sau ingrijitorului conform FCI
Verificari periodice

Intreruperea studiului din motive
de siguranta

Interactiune slaba

Activitatea
ignorata

Alerte trimise si ignorate

atribuita este

Schimbati de

personalizare

strategia

Modificati timpul si frecventa
pentru alerte

Suna pacientul
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Aplicatia nu este utilizata

Jurnalele unei anumite aplicatii
inregistreaza o utilizare slaba

Schimba strategia de
personalizare Schimba timpul si
frecventa pentru alerte

Suna cu pacientul

Utilizarea non-constanta a
dispozitivului

Transfer frecvent de date nule

Rata de transfer de date (unitate
lipsa)

Alerta trimisa utilizatorului
Folositi testarea frecventei
Verificati daca pacientul a fost

internat in spital

Retragere automata dupa 45 de
zile de inactivitate constanta

Verificari periodice ratate | Alerte trimise si ignorate Noua alerta trimisa

Verificati daca pacientul a fost
internat in spital

Retragerea automata dupa unele
verificari consecutive sunt ratate

Citiri false ale tensiunii arteriale
ridicate - notificarile provoaca
frustrare utilizatorului final

Verificari periodice
Observatie falsa ->
notificare / alertd falsa
catre utilizator

Sugestie automata de a repeta
masurarea

Citiri greutate false

Citirile tensiunii arteriale de birou
disproportionate fata de cele
furnizate in timpul
telemonitorizarii

Notificare falsa a ritmului cardiac
scazut

Alerta de aritmie falsa

Ritm cardiac ridicat fals

3.34.11

Siguranta participantilor va fi primordiala pe tot parcursul studiului. Evaluarile riscurilor pentru fiecare
dintre sarcinile care trebuie indeplinite in cadrul studiului vor fi finalizate. Masurile de rezultat
utilizate Tn acest studiu sunt utilizate in mod obisnuit in practica clinica si in mediul nostru de
cercetare, iar echipa de cercetatori are o vasta experienta in asigurarea finalizarii lor in conditii de
siguranta.

Pasi ce vor fi facuti pentru atenuarea riscurilor

Ori de cate ori apare un eveniment advers, ar trebui urmata o abordare de la caz la caz pentru a
evalua dacd existd o relatie de cauzalitate intre evenimentul survenit si orice posibila
disfunctionalitate sau utilizare incorecta. De exemplu, daca un pacient paraseste brusc proiectul, ar
trebui sa stabilim daca a aparut si o disfunctionalitate sau o utilizare incorecta a dispozitivului si este
recunoscuta ca fiind cauza. Prin urmare, absenta beneficiilor clinice anticipate descrise in
subsectiunea 3.4.4.9 poate fi considerata pana acum ca singurele rezultate negative anticipate
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asociate cu functionarea necorespunzatoare sau dispozitivele folosite gresit. O lista detaliata a
factorilor de risc poate fi gasita Tn anexa. Factorii descrisi in lista pot creste nivelul de risc si sunt legati
de modul in care functioneaza dispozitivele si de modul in care se comporta pacientii in timpul
proiectului.

Instructiunile de siguranta pentru finalizarea programelor de exercitii la domiciliu vor fi furnizate
tuturor participantilor. Acestea vor include instructiuni pentru pregatirea imprejurimilor imediate in
care vor avea loc exercitii. Instructiuni suplimentare cu privire la imbracaminte (de exemplu,
asigurarea incaltamintei adecvate si fixate) si pozitionarea participantului pentru exercitii (de
exemplu, stati in coltul camerei).

3.3.4.12 Posibile interactiuni cu tratamente medicale concomitente

Selectarea criteriilor de excludere pentru acest studiu va limita interactiunile cu afectiuni medicale
preexistente care sunt asociate cu un risc crescut de depresie severa, hipertensiune arteriald care
pune viata Tn pericol sau necontrolata, aritmii, insuficientd cardiaca etc. Participantii vor fi de
asemenea inclusi numai atunci cand sunt considerati independenti sau usor dependenti de utilizarea
in siguranta a dispozitivelor (de exemplu, deficiente de vedere, deficiente cognitive, probleme
neurologice si leziuni musculo-scheletice acute). Deoarece acesta este un studiu observational cu
solutii specifice de reabilitare pentru subgrupuri specifice de participanti, nu anticipam nicio
interactiune cu tratamentele medicale Tn curs. Activitatile SMART BEAR nu inlocuiesc sistemul actual
de sanatate si vor sprijini doar autogestionarea provocarilor specifice zilnice de sanatate.

3.3.4.13 Riscul de beneficiu

Studiul clinic SMART BEAR vizeaza imbunatatirea independentei zilnice a persoanelor in varsta cu
ajutorul dispozitivelor usor de utilizat, disponibile pe scara larga, aprobate CE. Nu sunt avute in vedere
interventii sau schimbdri de tratament medical. in ceea ce priveste riscurile de utilizare a
dispozitivelor, tratamentele concomitente si procedurile de studiu, modelul adoptat in SMART BEAR
este descris in 7.4.8.

3.3.5 Definitia incheierii proiectului

Studiul va fi incheiat la finalizarea ultimei sesiuni de masurare a rezultatului de urmarire pentru
ultimul participant activ.

3.3.6 Intreruperea/ retragerea participantilor din studiu (NKUA)

Pe parcursul intregii activitati SMART BEAR ar trebui sa fie clar pentru participanti ca acestia au
dreptul s3 isi retragd participarea si datele in orice moment. in plus, investigatorii SMART BEAR pot
alege sa intrerupa un participant din studiu Tn orice moment, daca apare una dintre urmatoarele
probleme:
e Participantul a ratat 45 de zile consecutive de utilizare a dispozitivului.
e Participantul are o boala acutd / grava sau o vatamare de peste o sdptamana care are un
impact grav asupra capacitatii lor de a continua sa participe pe deplin la activitatile SMART

BEAR.

e Participantul a suferit tulburari neurologice acute (de exemplu, TIA, AVC) sau pierderea
vederii.

e |neligibilitatea (aparuta in timpul studiului sau retrospectiva fiind trecutd cu vederea la
screening)

Page 52





D52 - Aspecte de etica & protocol studiu pilot & cadru de evaluare

f2) SMARTBEAR

e Abaterea semnificativa a protocolului

e N-areusit sa tina pasul
Daca participantii se retrag din studiu sau sunt retrasi de personalul de studiu, atunci un membru al
echipei de cercetare va fi obligat sa completeze formularul de intrerupere a studiului, care va fi pastrat
in format de hartie. Motivul retragerii va fi, de asemenea, inregistrat in fisierul participantului pe
platforma SMART BEAR.

Celor care se retrag din studiu din cauza neconformitatii li se va oferi posibilitatea de a oferi feedback
cercetatorilor cu privire la studiu si la ceea ce au perceput si au condus la nivelurile mai scazute decat
cele asteptate de conformitate cu interventia. Daca participantul este retras din cauza unui
eveniment advers, anchetatorul va aranja apeluri telefonice de urmarire pana cand evenimentul
advers s-a rezolvat sau s-a stabilizat. Datele care au fost colectate pana la momentul retragerii vor fi
incluse Tn analizele ulterioare, cu exceptia cazului in care participantul solicita ca datele lor sa fie
eliminate din setul de date.

34 Consideratii statistice

Abordarea generala a proiectului Smart Bear isi propune sa implementeze atat metode statistice, cat
si metode de invatare automats (1A) pe seturile de date care vor fi create diferite momente de timp.
Planul de actiune de gestionare a datelor va permite aplicarea unor prelucrari specifice cu privire la
toate reglementdrile si aprobdrile etice. in acest sens, procesul va urma urmatorii pasi: a) pregéitirea
datelor, b) prelucrarea prealabild a datelor, c) aplicarea statisticilor descriptive, d) extragerea
analizelor si e) aplicarea tehnicilor si metodelor TA.

n timpul pregatirii datelor, vor fi create diferite seturi de date pentru a masura si verifica acuratetea
si completitudinea datelor. Tn aceast3 fazd vor fi aplicate tehnici simple de interogare a datelor si
metode de extragere a datelor din depozitele de date si se va efectua cuantificarea seturilor de date
disponibile.

Aplicarea instrumentelor de pre-procesare a datelor va fi efectuata dupa pregatirea datelor pentru a
permite definirea eficientd a setului de date, in timp ce se vor aplica operatiuni specifice asupra
datelor, inclusiv manipularea valorilor lipsa sau goale, imputarea datelor si diferite teste statistice
care vor misura independenta variabild si intervale de incredere. in plus, pre-procesarea datelor va
include functionalitati pentru detectarea anterioara utilizand atat metode univariate, cat si metode
multivariate, precum si clasificarea caracteristicilor pe baza calitatii lor in ceea ce priveste acuratetea,
relevanta, completitudinea si conformitatea.

Aplicarea statisticilor descriptive este o activitate necesara care va imbunatati proiectul global Smart
Bear cu instrumente care vor fi utilizate pentru a furniza masuratori observationale bazate pe
frecventa in cadrul datelor colectate. Statisticile descriptive vor fi aplicate atat pe seturile de date ale
masuratorilor individualizate, cat si pe grupurile de indivizi.

Extragerea analizei datelor va fi efectuata pe seturile de date individuale utilizand Tn principal analize
SQL (Structured Query Language). Analiza datelor va Tmbunatati cunostintele derivate despre
statistici descriptive si vor fi utilizate ca baza pentru crearea seturilor de date 1A; Seturile de date 1A
reprezinta o etapa majora, deoarece vor oferi reguli predictive, vor extrage cunostinte din date
nevazute si vor clasifica diferite variabile necunoscute in categorii semnificative. In plus, aplicarea
metodelor 1A poate asocia diferite tipuri de date si poate sprijini implementarea oricdrui mecanism
de recomandare.

n scopul aplicarii instrumentelor si metodelor 1A, proiectul Smart Bear constituie un exemplu perfect,
deoarece ofera o cantitate extrem de mare de madsuratori de date necategorizate si brute, care sunt
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aproape imposibil de utilizat ca cunostinte semnificative sau recomandari fara o manipulare adecvata
aiA; vor fi utilizate atat metode TA supravegheate, cat si nesupravegheate in ceea ce priveste cerintele
sistemului.

Tnainte de a aplica si utiliza algoritmii TA pe seturile de date, vor fi utilizate tehnici de extragere si
selectare a caracteristicilor. Asa cum s-a descris anterior, extractia analizei datelor - care va fi
efectuata pe seturile de date preprocesate - va indica variabile sau combinatii de variabile pentru
abordarile de selectare a caracteristicilor.

Tehnologia TA a proiectului Smart Bear va fi implementat§ folosind o varietate de metode stiintifice
bine definite si verificate anterior, inclusiv: instruire in reteaua neuronald (NN), masini vectoriale de
sprijin (SVM), arbori de decizie, paduri aleatorii, metode de stimulare folosind ansambluri de copaci,
cum ar fi, copacii de crestere a gradientului, Analiza regresiei si Naiv Bayes. Printre acestea, accentul
aplicarii 1A va fi acordat metodelor NN, SVM, copacilor de decizie si metodelor Boost. Toate metodele
si tehnicile sunt bazate pe date, iar ,cea mai buna” metoda va fi decisa dupa aplicarea sa. Pentru a
decide ,,ce este cel mai bun sau nu” se va utiliza o varietate de scheme de validare si verificare, iar
procesul general poate fi caracterizat timpuriu ca consumator de timp.

3.5 Etica

3.5.1 Standardele etice

SMART BEAR fsi propune sa sporeasca independenta varstnicilor prin crearea unui mediu tehnologic
integrat sigur la domiciliu, sprijinind - nu Tnlocuind - sfatul medicului. Scopul este de a spori si facilita
monitorizarea zilnica a parametrilor importanti de sanatate si gestionarea problemelor de sanatate
de zi cu zi.

Tn urmérirea acestui obiectiv, SMART BEAR s-a angajat s promoveze cele mai fnalte standarde etice,
fundamentale si legale. Tn consecintd, documentele relevante pentru cele sase tdri implicate in piloti
vor fi pregatite Tn conformitate cu standardele etice si de reglementare pentru cercetarea subiectului
uman (de exemplu, Declaratia de la Helsinki (Declaratia WMA de la Helsinki - Principiile etice pentru
cercetarea medicala care implica subiecti umani, 2018), Liniile directoare CIOMS (Van Delden, Liniile
etice internationale revizuite CIOMS pentru cercetarea in domeniul sanatatii care implica oameni,
2017), Liniile directoare privind bunele practici clinice (Buna practica clinica, 2002)) si cu
Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentul European si al Consiliului (Regulamentul, 2016) din 27
aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter
personal si libera circulatie a acestor date si Legea organicad 3/2018, din 5 decembrie, privind protectia
datelor cu caracter personal si garantarea drepturilor digitale.

Toate aspectele relevante din punct de vedere etic, precum pregatirea chestionarelor de recrutare si
screening, formularele de consimtamant informat, brosurile de informare a participantilor si
protocoalele de studiu, vor fi pregatite central si distribuite in randul partenerilor clinici, care le vor
traduce si adapta la sistemul lor legislativ. Apoi, protocolul de studiu si documentele vor fi aprobate
de comitetul etic competent, sub responsabilitatea fiecarui pilot. Fiecare institutie gazda va desemna
un responsabil cu protectia datelor (DPO), ale carui date de contact vor fi disponibile tuturor
persoanelor implicate in cercetare. in cele din urma, o monitorizare a reglementdrii si a conformitatii
etice a fiecarei executii a pilotului va avea loc pe parcursul intregului ciclu de viata al proiectului.
Doua tari care nu sunt membre ale Spatiului Economic European (SEE) sunt implicate in SMART BEAR:
Israel (cu IBM) si Elvetia (cu STS). Cu toate acestea, cei doi parteneri nu sunt implicati direct in activitati
pilot la scara larga.
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n cele din urm3, nu vor fi prelevate sau stocate probe de sange de citre echipele de cercetare SMART
BEAR. Tn cazul in care testarea glicemiei trebuie inclusd intr-un protocol, acestia vor fi ei insisi
participantii la masurare utilizand un contor personal al glicemiei prin benzi de unica folosinta.

3.5.2 Comitetul Intern de Etica

Consortiul SMART BEAR, Thainte de data de Tncepere, a numit un responsabil cu protectia datelor
(DPO), domnul Benoit Van Asbroeck. Tn plus fata de proiectul RPD, in timpul fazei de pilotare, fiecare
institutie gazda va numi un responsabil cu protectia datelor.

SMART BEAR DPO actioneaza ca un punct de contact pentru persoanele vizate si autoritatea de
supraveghere. El va asista partenerii proiectului In monitorizarea conformitatii interne, va informa si
consilia cu privire la obligatiile organizatiei de protectie a datelor si va oferi sfaturi cu privire la
evaluadrile impactului asupra protectiei datelor (DPIA) in conformitate cu articolul 35 din GDPR.

Mai mult decat atat, SMART BEAR DPO conduce Comitetul de confidentialitate si etica SMART BEAR
(PEC), care se ocupa de toate obligatiile de reglementare si contractuale privind confidentialitatea
legate de probleme etice, cum ar fi protectia datelor si anonimatul. De asemenea, PEC trebuie sa se
asigure ca proiectul se desfasoara in paralel cu sistemul national de sanatate al fiecarui pilot, nu
depasind munca si responsabilitatea structurilor de asigurare a sanatatii. Coordonatorul clinic SMART
BEAR (CC) co-prezideaza comitetul.

Toate documentele de la comitetele de etica si autoritatile competente vor fi stocate pe serverele si
sediile partenerului SMART BEAR Bird & Bird (2B), in fisierul specific SMART BEAR. Astfel de
documente vor fi stocate folosind masuri tehnice si organizatorice in conformitate cu standardul ISO
27001, conform caruia Bird & Bird este certificat din 2014. Aceste documente vor fi accesibile DPO,
dl Benoit Van Asbroeck, precum si avocatii si personalul care lucreaza pe proiectul SMART BEAR.
Documentele de la comitetele de etica si autoritatile competente vor fi stocate pe toata durata
proiectului. Ulterior, acestea vor fi stocate in conformitate cu cerintele de pastrare stabilite in
legislatia aplicabila si / sau pentru stabilirea, exercitarea sau apararea revendicarilor legale.

3.5.3 Consimtamantul informat

3.5.3.1 Cadrul legal privind consimtamantul informat

Se reaminteste ca, in cadrul prelucrarii datelor cu caracter personal, ,,consimtamantul persoanei
vizate” este, in conformitate cu articolul 4 alineatul (11) din Regulamentul general privind protectia
datelor (UE) 2016/679, definit ca ,orice dat liber, indicatie specifica, informatad si neechivoca a
dorintelor persoanei vizate prin care acesta, printr-o declaratie sau printr-o actiune afirmativa clara,
semnifica acordul cu prelucrarea datelor cu caracter personal referitoare la acesta".

GDPR intireste cerinta conform cireia consimtadmantul trebuie informat. in baza articolului 5 din
GDPR, cerinta transparentei este unul dintre principiile fundamentale, strans legate de principiile
echitatii si legalitatii. Furnizarea de informatii persoanelor vizate finainte de obtinerea
consimtamantului lor este esentiala pentru a le permite sa ia decizii in cunostinta de cauza, sa
inteleaga cu ce sunt de acord si, de exemplu, sa isi exercite dreptul de a-si retrage consimtamantul.
Daca operatorul nu ofera informatii accesibile, controlul utilizatorului devine iluzoriu, iar
consimtamantul va fi o baza nevalida pentru procesare. Consecinta nerespectarii cerintelor pentru
consimtamantul informat este ca consimtamantul va fiinvalid, iar operatorul ar putea incalca articolul
6 din GDPR.
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3.5.3.2 Cerintele de continut minim pentru ca consimtamantul sa fie informat

Pentru ca consimtamantul sa fie informat, este necesar sa informati persoana vizata cu privire la
anumite elemente care sunt cruciale pentru a face o alegere. Prin urmare, Grupul de lucru 29
(,WP29”), in Orientarile sale privind consimtamantul in temeiul GDPR (Articolul 29 Working Group,
2018), este de parere ca cel putin urmatoarele informatii sunt necesare pentru obtinerea
consimtamantului valid: 1. identitatea operatorului; 2. scopul fiecarei operatiuni de prelucrare pentru
care se solicita consimtamantul; 3. ce (tip de) date vor fi colectate si utilizate; 4. existenta dreptului
de retragere a consimtamantului; 5. informatii despre utilizarea datelor pentru luarea automata a
deciziilor in conformitate cu articolul 22 alineatul (2) litera (c), dupa caz; si 6. cu privire la posibilele
riscuri ale transferurilor de date din cauza absentei unei decizii de adecvare si a masurilor de protectie
adecvate, astfel cum este descris la articolul 46. In ceea ce priveste punctele (i) si (iii), WP29 constat3
ca intr-un caz in care consimtamantul solicitat trebuie sa fie invocat de mai multi controlori (comuni)
sau daca datele vor fi transferate sau prelucrate de catre alti controlori care doresc sa se bazeaza pe
consimtamantul initial, aceste organizatii ar trebui denumite toate. Cei care proceseaza datele nu
trebuie sa fie numiti ca parte a cerintelor de consimtamant, desi pentru a se conforma articolelor 13
si 14 din GDPR, operatorii vor trebui sa furnizeze o lista completa de destinatari sau categorii de
destinatari, inclusiv procesoare. in concluzie, WP29 constatd c3, in functie de circumstantele si
contextul unui caz, ar putea fi necesare mai multe informatii pentru a permite persoanei vizate sa
inteleaga cu adevarat operatiunile de prelucrare la indemana. Pentru a obtine in mod legal
consimtamantul explicit al participantului la proiectul SMART BEAR, a fost elaborat un ,,Formular de
participare si consimtdmant informat si foaie de informatii”. Tn functie de scopul pentru care si de
stadiul in care datele personale sunt colectate si prelucrate, exista doua versiuni ale acestora, si
anume (i) una in cadrul implicarii participantului la solicitarea solicitarii pentru platforma SMART BEAR
si (ii) una pentru testarea si validarea platformei SMART BEAR. Sectiunile de mai jos, referitoare la
formularul de participare si consimtamant informat si foaia de informatii, se aplica totusi ambelor
versiuni.

3.5.3.3 Scopul participarii informate si a formei de consimtamant & foaia de informatii
Scopul formularului de participare si consimtamant informat si foaia de informatii este patru ori dupa
cum urmeaza:

1. Informati toti participantii cu privire la proiectul SMART BEAR, scopul prelucrarii datelor lor
personale si activitatile de prelucrare a datelor cu caracter personal desfasurate intr-un astfel de
context.

2. Adunati indicatiile necesare conform carora participantul este de acord cu prelucrarea datelor sale
personale in cadrul Proiectului SMART BEAR.

3. Respectati cerintele de etica.
4. Respectati cerintele de transparenta din GDPR.

3.5.3.4 Continutul participarii informate si forma de consimtamant & foaia de informatii

Continutul formularului de participare si consimtamant informat si foaia de informatii este patru ori
dupa cum urmeaza:

1. Despre proiectul SMART BEAR: Aceasta sectiune descrie pe scurt proiectul SMART BEAR, scopurile
prelucrarii datelor cu caracter personal si partenerii consortiului.

2. Despre participant: Aceasta sectiune are ca scop colectarea detaliilor personale ale participantilor,
in special in scopuri probatorii.
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3. Participare si consimtamant: Aceasta sectiune isi propune sa colecteze indicatiile participantilor
cu privire la dorinta lor de a participa la proiectul SMART BEAR si consimtamantul acestora pentru
prelucrarea datelor lor personale Tn acest context.

4. Fisa informativa (Politica de confidentialitate): Aceasta sectiune informeaza participantii cu privire
la colectarea si prelucrarea datelor lor personale in contextul participarii lor la proiectul SMART BEAR.

3.5.3.5 Cum si cand sa folosim participarea informata si forma de consimtamant & foaia de
informatii

Ori de cate ori un partener de proiect doreste sa adune contributia unui participant intr-un context
offline in cadrul proiectului SMART BEAR, trebuie urmati pasi:

1. Formularul informat de participare si consimtamant si foaia de informatii trebuie trimise
participantului pentru examinare si completare Tnainte de a incepe orice activitate de prelucrare a
datelor cu caracter personal.

2. Daca participantul are intrebari cu privire la proiectul SMART BEAR sau la formularul informativ de
participare si consimtamant si foaie de informatii, partenerul de proiect trebuie sa se asigure ca
aceste intrebari sunt abordate in mod adecvat inainte de a incepe activitatile de prelucrare a datelor
cu caracter personal.

3. Partenerul de proiect trebuie sa verifice daca participantul a completat sectiunile , Despre
participant” si ,Consimtamant”.

4. Partenerul de proiect trebuie sa verifice daca participantul a bifat toate casetele ,,Da” din sectiunea
,Participare si consimtamant”. in cazul in care participantul nu a bifat ,,Da” pentru fiecare casetd, NU
continuati cu activitatile de prelucrare a datelor cu caracter personal.

5. Partenerul de proiect trebuie sa se asigure sa ofere participantului o copie a formularului de
participare si consimtamant informat si a fisei de informatii.

6. Partenerul de proiect trebuie sa fie pregatit sa furnizeze participantului, la cererea acestuia, o copie
a informatiilor furnizate de participant.

7. Partenerul de proiect trebuie sa pastreze pe fisier formularul de participare si consimtamant
informat si foaia de informatii completata corespunzator de catre participant (o copie scanata salvata
in depozitul SMART BEAR sau un alt suport adecvat).

8. Formularul de participare si consimtamant informat si foaia de informatii ar trebui stocate pe toata
durata procesarii pentru care a fost solicitat consimtamantul.

Ulterior, odata ce retinerea nu mai este necesara In scopul pentru care a fost solicitat
consimtamantul, documentul ar trebui pastrat in conformitate cu cerintele de pastrare prevazute in
legislatia aplicabila si / sau pentru stabilirea, exercitarea sau apararea revendicarilor legale

1. Folositi Chestionarul EU Survey pregatit de partenerii de proiect.

2. Daca participantul contacteaza direct un partener de proiect cu orice intrebari despre
proiectul SMART BEAR, activitatile de prelucrare a datelor cu caracter personal sau formularul
de participare si consimtamant informat si foaia de informatii, partenerul de proiect trebuie
sa se asigure ca aceste intrebari sunt abordate in mod adecvat.
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3.5.4 Confidentialitatea participantilor si a datelor

3.54.1 Evaluarea legala: integritatea & confidentialitatea datelor personale

Se face trimitere la sectiunea 11.1.6 privind principiul protectiei datelor privind ,,confidentialitatea”
in conformitate cu articolul 5 alineatul (1) litera (f) din GDPR.
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4 Management datelor

Aceasta sectiune a fost deja descrisa intr-un raport preliminar privind D1.1 si va fi adaugata la
protocolul de studiu de indata ce dispozitivele, infrastructura si locurile de stocare sunt identificate.
Unele consideratii generale care tin seama de DMP in SMART BEAR sunt furnizate mai jos.

4.1 Evaluarea legala: principiile protectiei de date

Principiile de protectie a datelor se afla la baza regulilor legate de prelucrarea datelor cu caracter
personal. Articolul 5 alineatul (1) din GDPR enumera sase principii cheie legate de prelucrarea datelor
cu caracter personal, iar articolul 5 alineatul (2) prevede un principiu general al ,responsabilitatii”,
conform caruia operatorul va fi responsabil si poate demonstra conformitatea cu, celelalte sase
principii. Principiile de protectie a datelor pot fi descrise in Figura 5 de mai jos.

Articolul 5(1) Articolul 5{2)
Legalltate, Scop & Minimizarea Precize Limita de Integritate & e
corectitudine si i 1p ; '3' lI:I{ ' : Ié'l't . "t”f i c f.Ldg : ” T,[ : Responsabilitate
transparenta imitari atelor responsabilitate stocare onfidentialitate

Figura 5: privire generald asupra principiilor de protectie a datelor

Urmatoarele subsectiuni examineaza aceste principii mai in profunzime, precum si provocarile si
oportunitatile pe care le pot pune in legatura cu datele mari.

4.1.1 Legalitate, corectitudine si transparenta
Datele cu caracter personal trebuie prelucrate in mod legal, echitabil si transparent in raport cu

persoana vizatal. Una dintre cerinte este ca prelucrarea datelor sa fie ,corectd”, ceea ce ihseamna c3
persoana vizata trebuie sa fie in masura sa afle existenta unei operatiuni de prelucrare si trebuie sa li
se ofere informatii exacte si complete (de exemplu, despre identitatea operatorului, scopurile
prelucrarii datelor etc.). Prin urmare, corectitudinea se refera la deschiderea procesarii pentru a

Tmputernici indivizii, facandu-i constienti de ce informatii despre ei sunt colectate si procesate.

Principiul prelucrarii ,,corecte si transparente” inseamna ca operatorul trebuie sa furnizeze informatii
persoanelor cu privire la prelucrarea datelor lor, cu exceptia cazului in care persoana respectiva are
deja aceste informatii. Informatiile care trebuie furnizate sunt specificate la articolele 13 si 14 din
GDPR. Operatorul poate, de asemenea, sa furnizeze informatii suplimentare daca, in circumstantele
si contextul specific, acest lucru este necesar pentru ca prelucrarea sa fie echitabila si transparenta.
De asemenea, GDPR afirma ca informatiile trebuie furnizate intr-un mod concis, transparent,
inteligibil si usor accesibil, utilizand un limbaj clar si simplu (in special atunci cdnd persoana vizata este
n varsta).

1 GDPR, art 5(1)(a)
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in consecintd, platforma si proiectul SMART-BEAR vor furniza, intr-o manier3
adecvata, persoanelor vizate, toate informatiile necesare cu privire la prelucrarea
datelor lor personale.

i

4.1.2 Scopul limitativ (si folosirea secundara)

Principiul include si interdictia de a prelucra in continuare datele cu caracter personal intr-un mod
incompatibil cu scopurile initiale (re-propunere). Grupul de lucru Articolul 29 a publicat un aviz
indelungat in 2013 (Avizul 03/2013) - in temeiul Directivei privind protectia datelor - cu privire la
principiul limitarii scopului, se concentreaza pe acest al doilea element constitutiv. Articolul 6
alineatul (4) din GDPR a codificat unele elemente ale Avizului 03/2013. Acesta stabileste regulile
privind factorii pe care trebuie sa i ia in considerare operatorul pentru a evalua daca un nou scop de
prelucrare este compatibil cu scopul pentru care au fost colectate initial datele2. in cazul in care o
astfel de prelucrare nu se bazeaza pe consimtamant3, GDPR enumera cinci factori care ar trebui luati
in considerare pentru a determina compatibilitatea®:

e orice legatura intre scopurile pentru care au fost colectate datele cu caracter personal si scopurile
prelucrarii ulterioare intentionate

e contextul in care au fost colectate datele cu caracter personal, in special in ceea ce priveste relatia
dintre persoanele vizate si operator

¢ natura datelor cu caracter personal, in special daca sunt prelucrate categorii speciale de date cu
caracter personal, (...) sau daca sunt prelucrate datele cu caracter personal legate de condamnari si
infractiuni, (...)

e existenta unor garantii adecvate, care pot include criptarea sau pseudonimizarea.

* posibilele consecinte ale procesarii ulterioare intentionate pentru persoanele vizate

ICO subliniaza in plus ca un factor cheie care trebuie luat in considerare in ceea ce priveste evaluarea
compatibilitatii este daca noul scop este ,,corect”. Acest lucru ar presupune luarea in considerare a
,modului in care noul scop afecteaza viata privata a persoanelor in cauza si daca se incadreaza in
asteptarile lor rezonabile ca datele lor s3 poata fi utilizate in acest mod”>.

4.1.3 Minimizarea datelor

Principiul general al ,,minimizarii datelor” consacrat la articolul 5 alineatul (1) litera (c) din GDPR
prevede ca datele cu caracter personal trebuie sa fie adecvate, relevante si limitate la ceea ce este
necesar in raport cu scopurile pentru care sunt prelucrate. De asemenea, perioada pentru care sunt

2 Article 29 Data Protection Working Party, 'Opinion 03/2013 on purpose limitation' (2013) WP203, 16 and 52-53 examples 9-10 and 11 in Annex 3

3 Sau cu privire la legislatia UE sau a statelor membre referitoare la aspecte specificate la articolul 23 (articol general
privind restrictiile legate de protectia securitatii nationale, anchete penale etc.).

4 Prelucrarea ulterioard a datelor cu caracter personal in scopuri de arhivare in interes public sau in scopuri de cercetare
stiintifica si istorica sau in scopuri statistice nu va fi considerata incompatibild cu scopurile initiale de prelucrare. Cu toate
acestea, trebuie Indeplinite conditiile prevazute la articolul 83 alineatul (1) (care stabileste garantii si derogéri in legatura
cu prelucrarea in astfel de scopuri).

5 Information Commissioner's Office, 'Big Data, Artificial Intelligence, Machine Learning and Data Protection' (ICO 2017)
38 <nhttps://ico.org.uk/media/for-organisations/documents/2013559/big-data-ai-ml-and-data-protection.pdf>  accessed
16 October 2018
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stocate datele ar trebui s fie limitatd la un strict minim. Tn cele din urm3, datele cu caracter personal
ar trebui prelucrate numai daca scopul prelucréarii nu poate fi indeplinit prin alte mijloace®.

Pe aceasta baza, ICO este de parere ca a avea date bine gestionate, actualizate si relevante - mai
degraba decat achizitionarea si pastrarea datelor doar in cazul in care poate fi utilda - ajuta la
Tmbund&tatirea calititii datelor si contribuie la analize. Tn acest context, ICO ofera cateva recomanddri
pentru respectarea principiului minimizarii datelor, in conformitate cu conceptele de
,confidentialitate prin design” si ,confidentialitate in mod implicit”. Mai ales, organizatiile ar trebui’:

e articulati de la inceput de ce trebuie sa colecteze si sa proceseze anumite seturi de date;
e clarifica ceea ce se asteapta sa invete sau sa poata face prin prelucrarea acestor date;
* asigurati-va c3 datele sunt relevante si nu excesive in raport cu scopurile.

Rezulta ca principiul minimizarii datelor este strans legat de cerinta de limitare a scopului, intrucat
orice organizatie trebuie sa stabileasca mai intai scopurile prelucrarii si apoi sa stabileasca ca datele
vor fi relevante si, prin urmare, nu excesive.

4.1.4 Acuratetea

Datele cu caracter personal trebuie sa fie corecte si, acolo unde este necesar, actualizate; trebuie sa
se ia toate masurile rezonabile pentru a se asigura ca datele personale inexacte, avand in vedere
scopurile pentru care sunt prelucrate, sunt sterse sau rectificate fara intarziere. Acest principiu ar
trebui citit impreuna cu drepturile persoanelor vizate.

4.1.5 Stocarea limitata

Datele cu caracter personal trebuie pastrate intr-o forma care sa permita identificarea persoanelor
vizate pentru o perioada mai lunga decat este necesar pentru scopurile pentru care datele cu caracter
personal sunt prelucrate. Datele cu caracter personal pot fi stocate pe perioade mai lungi in masura
in care datele vor fi prelucrate exclusiv in scopuri de arhivare in interes public sau in scopuri de
cercetare stiintifica si istorica sau in scopuri statistice in conformitate cu articolul 83 alineatul (1) si
sub rezerva punerii in aplicare a masuri organizatorice.

GDPR nu specifica perioadele exacte de pastrare a datelor, dat fiind ca acestea sunt neaparat specifice
contextului. Acestea fiind spuse, considerand ca datele pot fi pastrate pentru ,,nu mai mult decat este
necesar” in lumina scopului pentru care au fost colectate initial ,,presupune ca fiecare element de
date este colectat doar pentru un singur scop (sau poate un numar mic de scopuri) si ca acest scop a
fost imediat evident de la inceput”®. In realitate, acest lucru se intampla rarZ°.

n ciuda provocarilor, principiul limitarii stocarii impune oricirei organizatii sd evalueze cu atentie
perioadele de pastrare si sa determine daca datele pot fi sterse, dar si daca pot fi anonimizate sau
pseudonimizate. Cerinta de pastrare a datelor pentru ,,nu mai mult decat este necesar” se aplica intr-
adevar numai datelor cu caracter personal. Datele care nu sunt personale nu se incadreaza in
legislatia privind protectia datelor si, in principiu, pot fi pastrate pe termen nelimitat. ,,Anonimizarea

& The Belgian Privacy Commission puts emphasis on Recital 39 of the GDPR which provides that the data minimisation
principle “requires, in particular, ensuring that the period for which the personal data are stored is limited to a strict
minimum. Personal data should be processed only if the purpose of

7 1bid 41

8 1bid 42

9 phil Lee, 'Privacy, Security and Information Law. To Keep or not to Keep: Data Retention Challenges and Solutions' (Fieldfisher, 30 July 2018)
<https://privacylawblog.fieldfisher.com/2018/to-keep-or-not-to-keep-data-retention-challenges-and-solutions> accessed 16 October 2018

19 1bid
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isi ridica propriile provocari, in special avand in vedere parerile stricte ale autoritatilor europene de
protectie a datelor cu privire la ceea ce se califica drept anonimizare eficientd, dar pentru multe
organizatii este adesea mai realizabild decat stergerea completd”!!. Dacd anonimizarea nu este
realizabila, o organizatie poate lua in considerare pseudonimizarea datelor, care se vor califica n
continuare ca date cu caracter personal, dar considerate inerent mai putin intruzive decat datele
,0bisnuite”.

4.1.6 Integritatea & Confidentialitatea

Articolul 5 alineatul (1) litera (f) din GDPR priveste ,integritatea si confidentialitatea” datelor cu
caracter personal. Se spune ca datele cu caracter personal vor fi:

,Prelucrate intr-un mod care sa asigure securitatea adecvata a datelor cu caracter personal,
inclusiv protectia Tmpotriva prelucrarii neautorizate sau ilegale si impotriva pierderii,
distrugerii sau deteriorarii accidentale, utilizand masuri tehnice sau organizationale
adecvate.”

Aceasta Tnseamna ca organizatiile trebuie sa aiba o securitate adecvata pentru a preveni
compromiterea accidentald sau deliberata a datelor personale pe care le detin. Se reaminteste c3,
desi securitatea informatiilor este uneori considerata securitate cibernetica (protectia retelelor si a
sistemelor de informatii impotriva atacurilor), ea acopera si alte aspecte, cum ar fi masurile de
securitate fizica si organizationala.

Principiul securitatii trebuie luat in considerare alaturi de articolul 32 din GDPR, care ofera mai multe
detalii privind securitatea procesarii dvs. Articolul 32 alineatul (1) prevede:

»Tinand cont de stadiul tehnicii, de costurile de implementare si de natura, domeniul de
aplicare, contextul si scopurile prelucrarii, precum si riscul de a varia probabilitatea si
severitatea drepturilor si libertatilor persoanelor fizice, operatorul si operatorul implementeaza
masuri tehnice si organizatorice adecvate pentru a asigura un nivel de securitate adecvat
riscului ".

GDPR nu defineste masurile de securitate care ar trebui sa fie in vigoare. Este necesar ca operatorii si
procesatorii sa aiba un nivel de securitate ,adecvat” riscurilor prezentate de prelucrarea lor. Ei trebuie
sa ia In considerare acest lucru Tn raport cu stadiul tehnicii si costurile implementarii, precum si
natura, domeniul de aplicare, contextul si scopul prelucrarii lor.

11 1bid
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Prin urmare, proiectul si platforma SMART-BEAR vor implementa masuri de
securitate tehnice si organizationale adecvate riscului, pentru a asigura
drepturile si libertatile persoanelor atunci cand isi prelucreaza datele cu
caracter personal. Aceste masuri includ, acolo unde se considera adecvat,
pseudonimizarea, anonimizarea sau stergerea datelor cu caracter personal.

Mai concret, aceste masuri vor asigura ca:

§

* datele pot fi accesate, modificate, dezvaluite sau sterse numai de catre cei
care au fost autorizati sa faca acest lucru;

» datele pe care le detine SMART-BEAR sunt corecte si complete in raport cu
motivele pentru care le prelucreaza; si

e datele raman accesibile si utilizabile, adica, in cazul in care datele cu
caracter personal sunt pierdute, modificate sau distruse accidental, acestea
ar trebui sa fie capabile sa le recupereze si, prin urmare, sa previna orice
deteriorare sau suferinta pentru persoanele in cauza.

4.1.7 Raspunderea

Principiul responsabilitatii se refera la capacitatea de a demonstra conformitatea cu principiile GDPR,
in special prin adoptarea anumitor masuri tehnice, punerea in aplicare a politicilor, pastrarea urmelor
pe hartie ale deciziilor legate de prelucrarea datelor, introducerea programelor de formare a
personalului, performanta a auditurilor si evaluarilor de impact sau respectarea codurilor de conduita
aprobate.

GDPR pleaca de la postulatul ca prelucrarea datelor cu caracter personal reprezinta un risc pentru
drepturile si libertatile persoanelor. Un astfel de risc trebuie luat in considerare si reevaluat
continuu®?. Tn acest context, GDPR impune o abordare bazata pe risc. Prin urmare, companiilor li se
cere sa aprecieze in mod obiectiv probabilitatea si gravitatea riscului pentru drepturile si libertatile
persoanelor, ludnd in considerare natura, domeniul de aplicare, contextul si scopurile prelucrarii®3.
Considerentul 75 din GDPR ofera cateva exemple de activitati de procesare riscante care ar putea
duce la daune fizice, materiale sau nemateriale. Printre astfel de exemple, doua sunt relevante in
special pentru analiza datelor mari. Intr-adevdr, prelucrarea este considerata riscantd atunci cand
prelucrarea implica o cantitate mare de date cu caracter personal si afecteaza un numar mare de
persoane vizate, precum si in cazul in care persoanele vizate ar putea fi private de drepturile si
libertatile lor sau Tmpiedicate sa exercite controlul asupra datelor lor personale.

12 Abordarea bazata pe risc este consacratd in articolul 24 referitor la responsabilititile operatorului de date. A se vedea,
de asemenea, in acest context, articolul 29 Grupul de lucru pentru protectia datelor, ,,Declaratie cu privire la rolul unei
abordari bazate pe risc in cadrul juridic de protectie a datelor” (2014) WP218

13 GDPR, art. 24 si considerentul 76. A se vedea, de asemenea, in legiturd cu abordarea bazati pe riscuri, articolele 32 (1)
si 33-35
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Tn contextul SMART-BEAR, va fi de o important3 capitald s3 se ia in considerare cu
atentie diferitele principii, in special in fazele de proiectare si dezvoltare ale
platformei. De asemenea, diferitele decizii si masuri luate pentru a se conforma

L ]

GDPR vor trebui pastrate la dosar in scopuri de responsabilitate.

n consecinta, proiectul si platforma SMART-BEAR vor implementa masuri adecvate
pentru a asigura si a putea demonstra conformitatea cu cadrul legal de protectie si
securitate a datelor.

4.1.8 Retragerea din Pilotul pentru date deschise (Open Research Data Pilot)

Beneficiarii subventiilor Consiliului European de Cercetare trebuie sa asigure accesul liber (gratuit,
acces online pentru orice utilizator) la toate publicatiile stiintifice evaluate de colegi referitoare la
rezultatele sale. Accesul deschis poate fi definit ca practica de a oferi acces on-line la informatii
stiintifice care este gratuit pentru cititor. Accesul deschis se concentreaza de obicei pe accesul la
»informatii stiintifice” sau , rezultate ale cercetarii”, care se refera la doua categorii principale: articole
de cercetare stiintifica revizuite de colegi (publicate in principal in reviste academice) si date de
cercetare. Cu toate acestea, SMART BEAR a renuntat la programul de cercetare deschisa Horizon 2020
(CTPP), din doua motive principale:

1. Incompatibilitatea cu regulile privind protejarea datelor cu caracter personal, mai ales ca in SMART
BEAR sunt prevazute date brute si procesate de la cetdtenii in varsta de acasa. Aceasta
incompatibilitate va fi explorata in continuare, impreuna cu probleme etice si aprobari de protocol,
atata timp cat schimbul de date in mod deschis ar trebui mentionat in mod clar in fisele de informatii
si formularele de consimtamant, in conformitate cu GDPR si orice reutilizare sau acces deschis la date
ar trebui sa fie clar clar pacientii consimtitori;

2. Incompatibilitatea cu obligatia de a proteja rezultatele care se pot astepta Tn mod rezonabil sa fie
exploatate comercial sau industrial. Acest rezultat poate fi clar definit doar pana la sfarsitul anului 3,
iar deciziile finale trebuie sa fie luate pana la sfarsitul proiectului atunci cand aspectele de exploatare
vor fi finalizate si convenite intre parteneri.

Tn SMART BEAR, alegerea datelor pentru stocare si manipulare va urma principiile FAIR (1.
Identificat, 2. Accesibil, 3. Interoperabil si 4. Reutilizabil). O posibilitate care este luata in
considerare este ZENODO, in timp ce alte optiuni sunt, de asemenea, evaluate de fiecare pilot in
mod individual si de conducatorul de sarcini.

PRINCIPIILE FAIR IN SMART BEAR:

1. IDENTIFICAREA DATELOR: Primul pas in (re) utilizarea datelor este gasirea acestora. Meta-datele
si datele ar trebui sa fie usor de gasit atat pentru oameni, cat si pentru computere. Meta-datele care
pot fi citite de masina sunt esentiale pentru descoperirea automata a seturilor de date si a serviciilor,
deci aceasta este o componenta esentialad a procesului FAIRification.

2. ACCESIBILITATEA DESCHISA A DATELOR: Odata ce utilizatorul gdseste datele solicitate, trebuie s
stie cum pot fi accesate, inclusiv autentificarea si autorizarea. O licenta Creative Commons
Attribution-Non Commercial ShareAlike (CC BY-NC-SA) pare a fi cea care se potriveste pentru seturile
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de date SMART BEAR si, in special, pentru setul de date generat in cadrul pilotului. Acces restrictionat
/ controlat inseamna ca numai utilizatorilor autentificati si autorizati a caror propunere de cercetare
a fost verificata de catre Consiliul de gestionare a datelor li se va oferi acces la setul de date pilot.

3. INTEROPERABILITATEA DATELOR: De obicei, datele trebuie integrate cu alte date. In plus, datele
trebuie sa interactioneze cu aplicatii sau fluxuri de lucru pentru analiza, stocare si procesare.

4. INTENSIFICAREA RE-UTILIZARII DATELOR: Ultimul obiectiv al FAIR este optimizarea reutilizarii

datelor.
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5 Politica de publicatii

Rezultatele acestui studiu vor fi scrise pentru a fi trimise catre jurnale de rang nalt cu evaluare inter
pares si pentru un anunt intr-o conferinta publica de nivel inalt. Partenerii SMART BEAR (cercetare /
academica, tehnica si clinica) isi vor selecta cu atentie locurile de publicare pe baza excelentei si
impactului lor stiintific. Potentialele conferinte si reviste care vor fi vizate pentru diseminarea
stiintifica sunt deja enumerate in D13.1.
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6 Deviatii de la planul de investigatii clinice

O abatere este consideratd o deviere de la conditiile si principiile bunei practici clinice (PIB) in legatura
cu studiul; sau protocolul referitor la studiu.

Anchetatorii nu trebuie sa se abata de la aceste prevederi decat in situatii care afecteaza drepturile,
siguranta si bunastarea subiectului sau integritatea stiintifica a investigatiei clinice. Toate abaterile de
protocol vor fi inregistrate si raportate conform acordului. Un jurnal de deviatii trebuie sa fie pastrat
de site-ul studiului si comunicat lunar catre sponsorul studiului. Toate abaterile vor fi incluse, dupa
cum se cere in raportul de studiu final.

Mai exact, in cazul participantilor la SMART BEAR - HOLOBALANCE, va fi luata in considerare abaterea
de la planul de tratament atunci cand timp de 2 zile consecutive participantul nu este conectat la
platforma si / sau intrerupe exercitiile Tnainte de a le finaliza timp de 2 zile consecutive. Terapeutul
responsabil va suna apoi participantul prin telefon pentru a clarifica motivul intreruperii. Daca este
raportat ca efect secundar, procedurile descrise vor fi urmate.
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7 Monitorizare

Monitorizarea aspectelor legate de desfasurarea studiului, cum ar fi cercetarea si formarea si
certificarea personalului profesional, recrutarea subiectului, pastrarea, conformarea subiectului,
siguranta pacientului, introducerea datelor si acuratetea datelor este sub responsabilitatea fiecarui
manager de studiu al pilotului. Rolul de Manager de studiu ar trebui sa fie indeplinit de fiecare
beneficiar principal WP corespunzator.

Clinicienii site-ului principal vor fi persoanele de contact ale fiecarui site-pilot. Acestia sunt
responsabili pentru raportarea starii studiului si a posibilelor probleme, evenimente adverse sau
intrebdri catre managerul de studiu al pilotului sau comunica cu expertul din domeniu daca apar
intrebari cu privire la continutul stiintific.

Comitetul director al SMART BEAR cuprinde investigatorul clinic si cercetatorii principali ai fiecarui
pilot si asigura o monitorizare la nivel superior a proiectului SMART BEAR. Ar trebui sa se intalneasca,
personal sau de la distanta, trimestrial. Scopul principal al acestor intalniri este de a se concentra
asupra progresului procedurilor de studiu, respectarea protocolului, siguranta pacientului si luarea in
considerare a noilor informatii relevante pentru intrebarile cercetarii. Vor fi discutate ratele de
recrutare si dezvoltarea de strategii pentru rezolvarea oricaror probleme de recrutare, precum si rate
de urmarire si strategii pentru rezolvarea problemelor, inclusiv site-urile care se abat de la protocol.
Daca este cazul, orice modificare a protocolului ar trebui raportata si discutata.

Sponsorul studiului clinic va fi NKUA. Clinicienii care conduc site-ul direct sau prin managerul de studiu
corespunzator ar trebui sa informeze sponsorul pentru orice EA in conformitate cu calendarul
predefinit.

Expertii din domeniul SMART BEAR sunt membri ai consortiului SMART BEAR cu experienta in domenii
medicale specifice (atat practica clinica, cat si metodologia de cercetare). Rolul principal al expertilor
in domeniu va fi consultarea partenerilor cu privire la intrebari sau probleme cu privire la domeniul
lor specific de expertiza si organizarea de instruiri - ateliere in functie de necesitatile proiectului.

Conformitatea GDPR va fi monitorizata de catre fiecare RPD al pilotului sub indrumarea si
supravegherea generala a partenerului 2B.
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8 Suspendarea sau finalizarea prematura a proiectului

Notificarea la incheierea studiului va fi transmisa de catre CE in termen de 90 de zile de la finalizarea
studiului sau Tn termen de 15 zile daca studiul este oprit din motive de siguranta. Studiul clinic poate
fi incheiat sau suspendat prematur intr-unul sau mai multe locuri din mai multe motive; datele
sugereaza cu tarie ca participarea la studiu este nesigura, protocolul sau desfasurarea studiului este
defectuos si poate avea un impact asupra sigurantei si / sau drepturilor participantilor sau poate
afecta negativ validitatea studiului; comitetul de etica a retras aprobarea studiului si recrutarea slaba.

Tnainte de terminarea / suspendarea procesului, va fi elaborat un raport scris de citre clinicianul
principal al pilotului si de managerul studiului pilot, care sa expuna motivele recomandarii suspendarii
/ incetarii si sa prezinte dovezi in sprijinul acestuia. Acest lucru, in combinatie cu Declaratia de
incheiere a unui formular si o notificare de modificare substantiala, vor fi distribuite catre celalalt site
de recrutare, sponsor si comitetul de etica.

Page 69





f2) SMARTBEAR

D52 - Aspecte de etica & protocol studiu pilot & cadru de evaluare

9 Administrarea proiectului si declaratiile de conformitate

Consortiul proiectului SMART BEAR este format din 27 de parteneri din 10 t&ri. In ciuda unui numar
mare de membri, structura de administrare a proiectului a fost simplificatd pentru a evita o gestionare
generald. O astfel de structura a fost deja definita Tn etapa propunerii si confirmata ulterior la
reuniunea de lansare SMART BEAR. Dupa cum este descris in D1.1 (D1) ,,Planul initial de calitate,
inovare si gestionare a datelor”, rolurile principale de coordonare ale proiectului sunt:
e Coordonator de proiect (PC) - Giuseppe De Pietro (CNR), responsabil cu controlul proiectului
si intermediar intre Comisia Europeana si consortiu;

e Coordonator tehnic (TC) - George Spanoudakis (STS), responsabil pentru managementul
tehnic al proiectului si coordonarea pachetelor de lucru ale proiectului;

e Coordonator clinic (CC) - Thanos Bibas (NKUA), responsabil cu coordonarea partenerilor clinici
si a pilotilor;

e Responsabil cu protectia datelor (DPO) - Benoit Van Asbroeck (2B), responsabil pentru
protectia datelor si conformitatea cu cerintele GDPR;

e Manager inovatie (IM) - Daniele Crespi (LISPA), responsabil pentru sustinerea cercetarii bazate
pe inovatie si amplificarea impactului proiectului.

Consortiul proiectului SMART BEAR este format din 27 de parteneri din 10 t&ri. In ciuda unui numar
mare de membri, structura de administrare a proiectului a fost simplificata pentru a evita o gestionare
generald. O astfel de structura a fost deja definita Tn etapa propunerii si confirmata ulterior la
reuniunea de lansare SMART BEAR. Dupa cum este descris in D1.1 (D1) ,Planul initial de calitate,
inovare si gestionare a datelor”, rolurile principale de coordonare ale proiectului sunt:
e Coordonator de proiect (PC) - Giuseppe De Pietro (CNR), responsabil cu controlul proiectului
si intermediar intre Comisia Europeana si consortiu;
e Coordonator tehnic (TC) - George Spanoudakis (STS), responsabil pentru managementul
tehnic al proiectului si coordonarea pachetelor de lucru ale proiectului;

¢ Coordonator clinic (CC) - Thanos Bibas (NKUA), responsabil cu coordonarea partenerilor clinici
si a pilotilor;

e Responsabil cu protectia datelor (DPO) - Benoit Van Asbroeck (2B), responsabil pentru
protectia datelor si conformitatea cu cerintele GDPR;

* Manager inovatie (IM) - Daniele Crespi (LISPA), responsabil pentru sustinerea cercetarii bazate

pe inovatie si amplificarea impactului proiectului.
SMART BEAR a numit deja un responsabil cu protectia datelor (DPO), domnul Benoit Van Asbroeck.
Mai mult, se va forma un Comitet intern de confidentialitate si etica (PEC) pentru a supraveghea toate
obligatiile de reglementare si contractuale privind confidentialitatea legate de problemele etice. Seful
PEC va fi DPO al SMART BEAR, in timp ce CC va co-conduce. in cele din urm3, fiecare institutie gazds
implicata Tn activitatile de pilotare va numi un DPO sau cel putin o persoana responsabilda de
confidentialitate (PRP), ale carei date de contact vor fi disponibile tuturor persoanelor vizate. Asa cum
s-a solicitat in Raportul de etica (EthSR) la punctul 4.2, detaliile de contact ale RPD, precum si scrisorile
de numire, vor fi transmise in livrabilul D14.3 (D65) ,,POPD - Cerinta nr. 3”.
RPD sau PRP al institutiilor gazda vor completa si semna o declaratie de conformitate in legatura cu
prelucrarea datelor cu caracter personal. Declaratia va oferi asigurari Comisiei Europene si celorlalti
parteneri SMART BEAR cu privire la conformitatea cu legislatia aplicabila privind protectia datelor cu
privire la activitatile de prelucrare a datelor cu caracter personal desfasurate de institutia gazda in
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contextul proiectului. Tn mai multe detalii, declaratia de conformitate va contine o confirmare c
partenerul va desfasura toate activitatile de colectare si prelucrare a datelor cu caracter personal in
conformitate cu legislatia aplicabila privind protectia datelor si o confirmare si declaratie ca toate
principiile si obligatiile consacrate in GDPR vor fi sa fie implementat acolo unde este necesar.
Coordonatorul proiectului va pastra toate declaratiile de conformitate la dosar pentru a asigura
conformitatea SMART BEAR cu principiul responsabilitatii GDPR.

Tot protocolul de studiu si documentele vor fi aprobate de comitetul etic competent, sub
responsabilitatea fiecarui pilot. Nu se va desfasura nicio activitate de pilotare fara a obtine in prealabil
aprobarea autoritatilor responsabile. Odata obtinute, documentele de la comitetele de etica si
autoritatile competente vor fi stocate pe serverele si sediile Bird & Bird (Belgia) LLP, prin masuri
tehnice si organizatorice in conformitate cu standardul I1SO 27001, impotriva carora Bird & Bird
(Belgia) ) LLP este certificat din 2014. Astfel de documente vor fi stocate pe toatad durata proiectului.
Ulterior, acestea vor fi stocate in conformitate cu cerintele de pastrare stabilite in legislatia aplicabila
si / sau pentru stabilirea, exercitarea sau apararea revendicarilor legale.
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11 Anexa

11.1 Screening si evaluarea eligibilitdtii

Vizita de evaluare are loc dupa semnarea Consimtamantului Informat (Cl) pentru participarea la
proiect. Echipa medicilor clinicieni SMART BEAR continua prin a completa:

- un chestionar preliminar si Cl,
- lista de verificare a criteriilor de includere / excludere.

Chestionar de evaluare
1) Date demografice - 5 MIN

e Data de nastere

e Gen

e Etnie

e Sursa de referinta

e Educatie (cel maiinalt nivel atins), inregistrata ca numar de ani de educatie formala.

e Statut familial (de exemplu, trdieste singur, locuieste cu sotul / partenerul).

2) Istoric medical si uz medical / tratament/ medicatie - 40 MIN
e Diabet sau pre-diabet

e Tulburare depresiva si / sau anxioasa (Diagnosticat pe baza istoricului medical / folosind
criteriile ICD-10 sau DSMS5 / folosind scale (Scala Depresiei Geriatrice, GDS - forma scurta)

e Deficit auditiv

e Tulburari de echilibru, caderi

e |[storic CVD

e Probleme cu functia cognitiva

e Pierdere in greutate

e Istoric Covid-19

e Alte antecedente medicale relevante

e Utilizare curenta a medicamentelor, denumirea si dozajul
e MoCA, HUL:

MoCA este un test scurt cu 30 de intrebari, care dureaza in jur de 10-12 minute. A fost
conceput ca un instrument de screening rapid pentru o disfunctie cognitiva usoara. Evalueaza
diferite domenii cognitive: atentia si concentrarea, functii executive, memorie, limbaj, abilitati
mototii & vizio-spatiale, gandire conceptuald, calcule si orientare. Scorurile MoCA variaza intre
0 si 30. Un scor de 26 sau mai mult este considerat normal. intr-un studiu, persoanele fira
tulburari cognitive, inregistreaza in medie 27,4; persoanele cu insuficienta cognitiva usoara
(MCI) obtin o medie de 22,1; persoanele cu boala Alzheimer inregistreaza in medie 16,2.
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HUI este o scala de evaluare utilizata pentru masurarea starii generale de sanatate si a starii
de calitatea vietii (dpdv sanatate). Obtinerea nivelurilor 1-4 este considerata adecvata pentru
SMART BEAR.

11.2 Lista criterilor de Includere / Exclusion

Criterii de includere la screening Nu da

[1]: Barbat sau femeie intre 67 si 80 de ani [ Stop O

[2]: Doriti sa participati la activitati de monitorizare SMART BEAR timp de 12 O Stop O
luni

[3]: Istoricul a 2 dintre urmatoarele afectiuni medicale: pierderea auzului, O Stop O

aritmii, hipertensiune arteriala, insuficienta cardiaca, tulburari de
echilibru, fragilitate, insuficienta cognitiva usoara, depresie usoara

[4]: Conexiune Wi-Fi acasa O Stop O
[5]: Dexteritate conform HUI, nivelurile 1-4 O Stop O
[6]: Functia cognitivd conform scorului MOCA > 18/30 ] Stop O
[7]: Abilitatea de a citi O Stop O
[8] Absenta unei afectiuni medicale grave sau care pune in pericol. 1 Stop O
Criterii suplimentare pentru participanti - candidati la solutia HoloBalance:
Criterii de includere la screening Nu da
[11] Participanti independenti care locuiesc in comunitate, care pot merge [ Stop l
500 de metri independent sau cu un bat
[12] Nu exista deficiente vizuale semnificative 1 Stop l
[13] Un scor de > 22 la MoCA, adica adulti fara sau cu insuficienta cognitiva [ Stop O
usoara

[14] Cu risc de cadere (adica FGA mai mic de 22/30), aveti frica semnificativa [ Stop l
de cadere (forma scurta FES-1 > 10) sau daca ati suferit o cadere in
ultimele 12 luni

[15] Dorind sa participe si sa se conformeze regimului propus de formare si [ Stop O
testare.

[16] Spatiu disponibil de 1x2 metri la domiciliu si banda larga suficienta 1 Stop O
pentru a permite sistemului sa functioneze conform proiectarii

[17] Fara hipotensiune ortostatica sau hipertensiune arteriala necontrolata [ Stop O

[18] Fara AVC, boala Parkinson, neuropatie periferica 1 Stop O
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[19] Fara leziuni musculo-scheletice acute care impiedica participarea la un ] Stop O
program structurat de exercitii (de exemplu, fractura membrului

inferior)

La sfarsitul vizitei, candidatul este informat daca este eligibil. Daca el / ea este inca dispus sa participe
la SMART BEAR, va fi ghidat in faza urmatoare.

11.2.1 Evaluarea Initiala

Dupa semnarea Cl, participantii vor fi supusi unei evaluari standard obisnuite si apoi, in functie de
comorbiditatile lor, vor fi supusi unor teste suplimentare.

11.2.1.1

Toti participantii vor trece prin evaluarea istoricului medical si examenul fizic standard, asa cum este
descris n sectiunea corespunzatoare Error! Reference source not found.. Testele suplimentare se v
or adapta la profilul si comorbiditatile fiecarui participant.

Evaluarea Standard

Procedura Implica Durata (min)
Date demografice Participant + partener de 5
studiu

Istoric medical + tratament/ medicamente Participant 5
Examinare fizica Participant 10
Obiceiuri de viata - fumat, baut, hobby-uri Participant

Utilizarea suplimentelor alimentare Participant 5
RGA - Evaluare rapida geriatrica (de la Participant 10

Universitatea St Louis)
IADL Participant 5

Chestionar Godin timp liber Participanti 10
Calitatea vietii _Europa (EQ-5D) Participant (auto) 5
Test MOCA Participant 15

Clinician
Utilizarea smartphone-ului Participant + partener de 5
studiu
Scorul inimii Heart Score Clinician 5
MNA Participant 10
Clinician
Evaluarea echilibrului Clinician 10
Scala Depresiei Geriatrice (GDS- forma 5
scurta)
timp TOTAL (min) 110
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Examinare fizica
e Inaltimea corpului

e Greutate corporala
e Indicele de masa corporala (IMC) si inaltimea vor fi masurate numai la vizita initiala.

e Tensiunea arteriala masurata dupa ce subiectul a stat culcat timp de 3-5 minute; dupa
tensiunea arteriala in decubit dorsal, subiectul va sta in picioare si tensiunea arteriala si
ritmul cardiac vor fi luate din nou dupa 2-3 minute

Obiceiuri de viata - fumat, baut, hobby-uri

e Obiceiuri de fumat, inclusiv fumatul pe tot parcursul vietii (,,cand a Tnceput obiceiul de a
fuma”) si cantitatea (,,cate pachete de tigari pe luna au fost fumate in ultimul an”)

e Obiceiuri de baut. Evaluarea consumului de alcool, exprimata in consumul de unitati pe
Zi

e Hobby-uri, listate ca numar raportat de activitati hobby-uri / saptdmana (de exemplu,
citire, cuvinte Tncrucisate, rezolvarea puzzle-urilor, ascultarea sau redarea muzicii,
pictura, gradinarit, sustinere) pentru cat timp (ora / saptamana)

Utilizarea suplimentelor alimentare

e dupa cum indica site-ul web al NIH, o serie de suplimente sunt utilizate in mod obisnuit
pentru preventia imbatranirii, chiar daca dovezile pentru beneficiile lor in AD nu sunt
concludente (https://nccih.nih.gov/health/providers/digest/alzheimers) cum ar fi:
vitaminele B, vitamina E, acid folic, ulei de cocos, ginkgo, acizi grasi omega-3 / ulei de
peste, vitaminele B si E, ginseng asiatic, extract din seminte de struguri, curcuminad sau
alte suplimente alimentare.

Chestionarul Godin pentru exercitii in timpul liber

e pentru evaluare de cate ori o serie de diferite tipuri de exercitii sunt efectuate in medie
mai mult de 15 minute in timpul unei saptamani obisnuite.

RGA - Evaluare geriatrica rapida: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6140035/

IADL - Activitati instrumentale ale vietii zilnice: http://www.strokecenter.org/wp-
content/uploads/2011/08/lawton IADL Scale.pdf

Calitatea vietii euro (EQ-5D): https://eurogol.org/support/how-to-obtain-eq-5d/ (protejat prin
drepturi de autor - este necesara permisiunea de utilizare gratuita pentru cercetare)

Utilizarea smartphone-ului: Chestionar de competenta a dispozitivelor mobile - 16 articole (MDPQ
16 https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27255686)

11.2.1.2  Evaluari suplimentare pentru Deficitul Auditiv
in timpul primei intalniri, persoanelor care au semnat formularul de consimtdmant si prezinta
tulburari de auz (pierderea auzului), li se va cere sa indeplineasca urmatoarele sarcini.

Nota: Au nevoie de aproximativ 30 min. pentru realizarea sarcinilor si, prin urmare, este necesara o
alta intalnire pentru evaluare.

Evaluarile standard de pre-adaptare includ:
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e |[storie audiologicd (antecedente familiale de hipoacuzie, debutul hipoacuziei) istoric
profesional (de exemplu, antecedente de expunere la zgomot).
e Otoscopie, timpanometrie®.

Se va efectua otoscopie pe fiecare participant pentru a evalua afectarea cerumen-ului. Mai mult,
timpanograma va confirma prezenta starii bune a urechii medii. Procedurile de mai sus vor fi
efectuate urmand procedurile recomandate (ex. BSA, 2010; BSA, 1992).

e Audiometria cu ton pur va fi efectuata pentru a evalua pragurile auditive ale conducerii aerului
si a osului. Frecventele care vor fi testate includ 250, 500, 1000, 2000, 3000, 4000, 6000, 8000
Hz si 500, 1000, 2000, 4000 Hz pentru conducerea aerului si respectiv a conducerii osoase. In
plus, mascarea va fi efectuata oriunde vor fi aplicate regulile de mascare®.

n timpul celei de-a doua intalniri, persoanele care au finalizat cu succes sarcinile de pre-instalare vor
participa la procedura de instalare. Aceasta procedura va dura aproximativ 1 ora, inclusiv montarea
HA, consiliere si instruire. Procedura de montare, care trebuie realizata de medici, este descrisa pas
Cu pas mai jos:

e Audiometria cu ton pur va fi repetata daca este necesar.

e The Glasgow Hearing Aid Benefit Profile (GHABP): instrument validat de auto-raportare care
evalueaza dificultatile de ascultare, handicapul, utilizarea HA si beneficiile in patru situatii de
ascultare de zi cu zi'°. Tn acest moment, numai prima parte a pacientului va fi completats de
catre indivizi.

e Montarea HA (hearing aid) inteligente folosind racordul de compresie rational (NAL-NL2 sau
similar, depinde de producatorul HA). Verificarea HA folosind masuratori ale urechii reale
(metoda obiectiva).

e Pentru persoanele care utilizeaza pentru prima data, va fi activat modul de acomodare, pentru
a permite familiarizarea acestora.

e Toate alertele si indicatorii HA vor fi explicate (de exemplu, baterie descarcata etc).

e Instruire practica privind alocarea si functionalitatea corecta a HA.

11.2.1.3  Evaluari suplimentare pentru Tulburarile de Echilibru

MiniBEST- test

Mini BESTest164 este un test de 14 elemente care evalueaza componentele echilibrului dinamic,
inclusiv ajustari posturale anticipative, control postural reactiv, orientare senzoriala si mers dinamic.
Datele se bazeaza pe un scor total de 28 de puncte. Testul dureaza aproximativ 20 de minute pentru
a fi finalizat de un medic clinician cu experienta.

Evaluarea functionala a mersului

FGA 165 este un test de 10 elemente care evalueaza performanta unei sarcini complexe de mers (de
exemplu, mersul cu capul intors orizontal si vertical sau oprirea si rotirea, deplasarea peste un
obstacol). Testul dureaza aproximativ 5 minute pentru a fi finalizat de un medic cu experienta.

Evaluarea rapida a activitatii fizice

Rapid Assessment of Physical Activity (RAPA) este un chestionar autoadministrat cu 9 elemente,
dezvoltat pentru a oferi un mijloc usor de administrat si interpretat pentru evaluarea nivelurilor de
activitate fizica in randul adultilor cu varsta peste 50 de ani. RAPA evalueaza diferite niveluri de
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activitate fizica, de la activitate sedentara la activitate intensd, precum si antrenament de forta si
flexibilitate. Testul dureaza cca. 5 minute.

Scala internationala de eficacitate a caderilor (FES-I)

Scala de eficacitate a cdderii (FES-1) este un instrument scurt, usor de administrat, care masoara
nivelul de ingrijorare al unei persoane privind posibilitatea caderii in timpul activitatilor fizice si
sociale, in interiorul sau/si in afara casei, indiferent daca persoana face efectiv activitatea sau nu.
Nivelul de ingrijorare este masurat pe o scala Likert in patru puncte (1 = deloc ingrijorat panala 4 =
foarte ingrijorat). Are o validitate interna excelenta si o fiabilitate test-retest. Scoruri de peste 23
pentru forma lunga si peste 10 pentru forma scurta pot indica un prag peste care vorbim de ingrijorare
mare cu privire la cadere.

Scala de incredere a echilibrului specifica activitatilor

Scala de incredere a activitdtii specifice (ABC) evalueaza increderea perceputa a pacientului pentru
efectuarea a 16 activitati din viata de zi cu zi fara a pierde echilibrul. Scorurile <67 / 100% indica un
risc crescut de cadere.

Platforma HoloBalance

Sistemul de tele-reabilitare HoloBalance consta dintr-o serie de senzori prefacbricati, marcati CE (de
ex. monitor de ritm cardiac, unitati de masurare inertiale, branturi de detectare a presiunii,
monitorizare activitate) care detecteaza semnalele fiziologice, miscarea si nivelurile de activitate si
ofera un program de instruire prin intermediul unui ecran de realitate augmentata holografica.

Modulele platformei HoloBalance sunt prezentate in tabelul de mai jos.

Dispozitiv Model

Head-Mounted  Docooler AR Headset Box Glasses 3D Holographic Hologram Display

Adapter Holographic Projector for Smart Phones

https://www.amazon.com/gp/product/B074NYZZS9/ref=ppx od dt b asin ti

tle 000 s00?ie=UTF8&psc=1

(%

-

”~

e
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Smartphone Google PIXEL 3 XL

https://store.google.com/us/product/pixel 3?hl=en-US

Edge Computer  Dell Inspiron

https://www.dell.com/en-us/shop/dell-desktop-computers/inspiron-

desktop/spd/inspiron-3670-desktop/fdcwgmmtcfl201s

IMUs MBientLab MMR

https://mbientlab.com/metamotionr/

Depth Camera Intel Realsense D415

https://gr.mouser.com/ProductDetail/Intel/82635ASRCDVKHV?qs=sGAEpiMZ

ZMved%2fbfQkoj%252bHmplJ4wQb9YPb2aKdrblLy4%3d
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Sensor Insoles Moticon insoles

https://www.moticon.de/science/

QD Jox

Tummg Qﬁ

Baiuu:n \ GU

QD ’ Motion
Pressure Q
Force
Heart rate Polar H10
monitor
https://www.polar.com/en/products/accessories/H10 heart rate sensor

Weristband Fitbit Charge 3

https://www.fitbit.com/charge3
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Headphones Sennheiser HD 200 PRO

https://en-uk.sennheiser.com/studio-headphones-noise-reducing-hd-200-pro

Network cable UTP ETHERNET CABLE 20 metres

OEM U/UTP Cat.5e

Network cable USB3.0 EXTENSION CABLE 3 metres

TrustWire USB 3.0 Cable USB

Tripod Camera Tripod,K&F Concept 62"

https://www.amazon.co.uk/Concept-Compact-Aluminium-Carrying-Camera-

Golden/dp/B0O15CGRREI?ref =Oct BSellerC 1104574 6&pf rd p=1bd4f215-

b2ab-5284-9b66-7c0136a5b89f&pf rd s=merchandised-search-

6&pf rd t=101&pf rd i=1104574&pf rd m=A3P5ROKL5A10LE&pf rd r=N22

W8325KTQV8ZMS5THC&pf rd r=N22W8325KTQV8ZMS55THC&pf rd p=1bd4

f215-b2ab-5284-9b66-7c0136a5b89f
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Bluetooth Bluetooth USB Adapter v4.0 konig

Dongle
g https://www.konigelectronic.com/computer/networking/bluetooth-usb-

adapter-v40-550426279

BLE dongle Bluegiga BLED112

https://www.silabs.com/products/wireless/bluetooth/bluetooth-low-energy-

modules/bled112-bluetooth-smart-dongle

VELCRO Klettolastic®-Fix - stretchable - 50x510mm - black - 10pcs

https://www.klettband-technik.de/en/elastic-fastener-

klettolastic/klettolastic-fix-stretchable-50x510mm-black-10pcs?action ms=1

Page 84



https://www.konigelectronic.com/computer/networking/bluetooth-usb-adapter-v40-550426279

https://www.konigelectronic.com/computer/networking/bluetooth-usb-adapter-v40-550426279

https://www.silabs.com/products/wireless/bluetooth/bluetooth-low-energy-modules/bled112-bluetooth-smart-dongle

https://www.silabs.com/products/wireless/bluetooth/bluetooth-low-energy-modules/bled112-bluetooth-smart-dongle

https://www.klettband-technik.de/en/elastic-fastener-klettolastic/klettolastic-fix-stretchable-50x510mm-black-10pcs?action_ms=1

https://www.klettband-technik.de/en/elastic-fastener-klettolastic/klettolastic-fix-stretchable-50x510mm-black-10pcs?action_ms=1



D52 - Aspecte de etica & protocol studiu pilot & cadru de evaluare

{2} SMARTBEAR

Sistemul HoloBalance va utiliza un afisaj de realitate augmentata, montat pe capul persoanei, pentru
a oferi participantilor anumite exercitii si jocuri si va inregistra performanta sarcinilor realizate printr-
o combinatie de senzori purtati de corp si o camera de profunzime (tridimensionald). Sistemul de
tele-reabilitare HoloBalance va oferi feedback echipei de medici cu privire la performanta sarcinilor,
utilizarea sistemului si feedback-ul utilizatorilor. Sistemul va fi disponibil in casa utilizatorilor, iar
utilizatorii sunt Tncurajati sa urmeze zilnic programul de reabilitare prescris, asa cum este si rutina de
exercitii prescrisa si oferita de kinetoterapeutii de echilibru.

HoloBalance ofera un program de tele-reabilitare bazat pe dovezi, echilibru si fizioterapie, incluzand
exercitii prescrise de kinetoterapeut, jocuri cognitive si de monitorizare a activitatii pentru adultii in
varsta cu tulburari de echilibru si cu un risc ridicat de cadere. Desi participantii vor avea interactiuni
zilnice cu sistemul HoloBalance, vor fi liberi sa aleaga cand sa-si finalizeze exercitiile. Participantilor li
se va cere sa poarte senzorul complet HoloBalance si sistemul de afisare timp de aproximativ 30 de
minute pe zi pentru a oferi suficient timp pentru a finaliza toate sarcinile prescrise. In tandem,
participantilor li se va cere sa poarte un monitor de activitate (FitBit Charge 3) pe tot parcursul zilei
pentru a inregistra activitatea fizica.
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11.2.1.4 Evaluari suplimentale pentru bolile cardiovasculare

MASURARI CVD-uri TIMELINE
BP HF AF CAD
Numarul de vizite la Camera de + + + + Linia de baza, 6 si 12M
Urgenta din cauza HTA
Fumat (pachet / ani) + + + + LA6/12 M
GREUTATE (kg) + + + + CONTINUU
IMC (Kg / cm2) + + + + CONTINUU
Urmarea DIETEI + + + + CONTINUU
Respectarea TRATAMENTULUI + + + + CONTINUU
tensiunee sangelui (HTA) + + + + CONTINUU
SISTOLICA
tensiunea 5 sangelui (HTA) + + + + CONTINUU
DIASTOLICA
Ritm cardiac (HR) + + + + CONTINUU
ECG + DACA ALERTA HR
MODEL DE SOMN + + + + CONTINUU
NIVEL Hemoglobina glicozilata LA6/12M
(HB A1C) (DACA ESTE DISPONIBIL)
NIVEL DE COLESTEROL LDL / + LA6/12M
HDL (DACA ESTE DISPONIBIL)
SCORE RISC cardionascular (CV) + LA6/12M

(DACA ESTE DISPONIBIL)

11.2.1.5 Evaluari suplimentare pentru Tulburarile Psihice

Chestionarul privind sanatatea pacientului (PHQ) este o versiune autoadministrata a
instrumentului de diagnostic PRIME-MD (Primary Care Evaluation of Mental Disorders) pentru
tulburari mentale comune. Chestionarul PHQ-9 este componenta de depresie, care evalueaza fiecare
dintre cele 9 criterii DSM-IV de la ,,0” (deloc) la ,,3” (aproape in fiecare zi). Scara depresiei PHQ cu 9
itemi (pe care o numim PHQ-9) este o forma mai scurta fata de alte metode, are sensibilitate si
specificitate comparabile si consta din cele 9 criterii reale pe baza carora se bazeaza diagnosticul
tulburarilor depresive (Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders DSM-IV).

PHQ-9 este un instrument ce poate fi folosit cu dublu scop deoarece, cu aceleasi 9 elemente,
poate stabili diagnostic de tulburare depresiva, precum si severitatea simptomelor depresive. Aceste
caracteristici si faptul ca este concis fac din PHQ-9 un instrument util in domeniu clinic si in cercetare.
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Chestionarul PHQ-9 trebuie administrat participantilor alocati in categoria Tulburarii Mintale
la fiecare 15 zile.

Pentru diagnostic:

1. Daca exista cel putin 4 raspunsuri ,mai mult de jumatate din zile” sau , aproape in fiecare zi”
(inclusiv intrebarile 1 si 2), luati in considerare o tulburare depresiva.

2. Luatiin considerare Tulburarea depresiva majora daca exista cel putin 5 raspunsuri ,,mai
mult de jumatate din zile” sau ,aproape in fiecare zi” (dintre care unul corespunde intrebarii
1sau 2).

3. Luatiin considerare alte tulburari depresive daca exista 2-4 raspunsuri ,,mai mult de
jumatate din zile” sau ,,aproape in fiecare zi” (dintre care unul corespunde intrebarii 1 sau 2).

Ca masura de severitate:
1. Scorul PHQ-9 poate varia de la 0 la 27, deoarece fiecare dintre cele 9 elemente poate fi
punctat de la 0 (deloc), 1 (cateva zile), 2 (mai mult de jumatate de zi) la 3 (aproape in fiecare
zi). Adaugati un scor pentru a evalua severitatea.

Interpretarea scorului total
2. 0-4 - Depresie minima, 5-9 - Depresie usoara, 10-14 - Depresie moderata, 15-19 - Depresie
moderat severa, 20-27 - Depresie severa

PHQ-9
Cdt de des ati fost deranjati de urmdtoarele Deloc Cateva  Maimultde Aproapein
aspecte, in ultimele 2 sdptdméni? zile jumatate fiecare zi
din zile
1. Prea putin interes sau lipsa placerii 0 1 2 3
in a face lucruri?
2. Te simti trist, deprimat sau fara 0 1 2 3
speranta?
3. Aveti probleme cu somnul, Ia 0 1 2 3
adormire sau va treziti in timpul
noptii, sau dormiti prea mult?
4. Te simti obosit sau ai prea putina 0 1 2 3
energie?
5. Aveti un apetit slab sau mancati 0 1 2 3
excesiv?
6. Va simtiti rau in legdtura cu voi 0 1 2 3

Tnsiva - sau simtiti ca ati esuat sau ca
v-ati neglijat pe voi insiva sau pe
familia voastra?
7. Aveti probleme cu concentrarea 0 1 2 3
asupra activitatilor, cum ar fi citirea
ziarului sau vizionarea la televizor?
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8. Va miscati sau vorbiti atat de incet 0 1 2 3
incat alte persoane au observat
acest lucru? Sau sunteti atat de
agitat sau de nelinistit incat va
miscati mult mai mult decat de
obicei?
9. Aveti ganduri de genul ,,mai bine 0 1 2 3
mort” sau ganduri de a va rani intr-
un fel?

Scorul total
Chestionarul PHQ-9

Scala Depresiei Geriatrice (GDS), creat pentru prima data de Yesavage si colab., a fost testat
si utilizat pe scara larga cu populatia adulta in varsta. Scala GDS forma lungd este un instrument de
auto-raportare de 30 de elemente la care participantii sunt rugati sa raspunda cu da sau nu, referindu-
se la modul in care s-au simtit in ultima saptamana, pentru evaluarea nivelului de placere, interes,
interactiuni sociale si multe altele. Poate fi utilizat cu adulti sanatosi, adulti bolnavi din punct de
vedere medical si cu cei cu insuficiente cognitive usoare pana la moderate.

Tn 1986 a fost dezvoltat scala GDS formd scurtd, format din 15 intrebdri. In versiunea scurts,
au fost selectate intrebari din GDS forma lunga care au cea mai buna corelatie cu simptomele
depresive, confirmat in studiile de validare. Totusi, forma scurta este mai usor de utilizat in cazul
pacientilor bolnauvi fizic si si la pacientii cu dementa usoara sau moderata si care au o atentie redusa
si/sau se simt usor obositi. Dureaza aproximativ 5 pana la 7 minute pentru a-l completa.

S-a constatat ca GDS are o sensibilitate de 92% si o specificitate de 89% atunci cand a fost
evaluat in functie de criteriile de diagnostic. Validitatea si fiabilitatea instrumentului au fost
confirmate atat in practica clinica, cat si in cercetare.

Dintre cele 15 itemi, o parte indica prezenta depresiei daca s-a raspuns pozitiv (intrebarile cu
numerele 2, 3,4, 6, 8,9, 10, 12, 14, 15) si astfel obtin 1 punct daca au raspuns astfel, in timp ce restul
(Intrebarile cu numerele 1, 5, 7, 11, 13) au indicat depresie daca au raspuns negativ si astfel obtin 1
punct daca au raspuns astfel.

Un scor intre 0-4 este considerat normal (in functie de varstd, educatie etc); scor 5-8 indica
depresie usoard; scor 9-11 indica depresie moderata; scor 12-15 indica depresie severa.

Scala Depresiei Geriatrice —GDS (Forma scurta) ar trebui administrata la vizita initiala, la vizita de 6
luni si la vizita de inchidere.

Scala depresiei geriatrice: formd scurtd

Alegeti cel mai bun rdaspuns pentru modul in care v-ati simtit in ultima saptamana:

1. Sunteti practic multumit de viata Dvs? DA NU
2. Ati abandonat multe dintre activitatile si interesele Dvs? DA NU
3. Simti ca viata Dvs este goala, fara nici un sens? DA NU
4. Va plictisiti deseori? DA NU
5. Sunteti bine dispus, de cele mai multe ori? DA NU
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6. Va este teama ca vi se poate intampla ceva rau? DA NU
7. Va simtiti fericit, de cele mai multe ori? DA NU
8. Va simtiti adesea neajutorat(a)? DA NU
9. Preferati sa ramaneti acasa, mai degraba decat sa iesiti si sa faceti lucruri noi? DA NU
10. Simtiti ca aveti mai multe probleme cu memoria decat majoritatea cunoscutilor? DA NU
11. Considerati ca viata este minunata? DA NU
12. Va simtiti destul de lipsit de valoare asa cum sunteti acum? DA NU
13. Va simtiti plin de energie? DA NU
14. Simtiti ca situatia Dvs este fara speranta? DA NU
15. Credeti ca majoritatea oamenilor sunt ori se simt mai bine decat Dvs? DA NU

SCORULTOTAL /15

GDS - chestionar in forma scurta

Scala de calitate a somnului cu un singur articol (SQS) este o metoda de autoevaluare a calitatii in
scopul de a oferi o abordare mai realista pentru estimarea calitatii somnului. Permite o evaluare a
calitatii somnului raportata de pacient pe o perioada de 7 zile, din ce isi aminteste, fara prea mare
efort.

Chestionarul i cere respondentului sa evalueze calitatea generala a somnului sdu, pe o
perioada de 7 zile. Atunci cand isi evalueaza calitatea somnului, respondentii sunt instruiti sa ia in
considerare urmatoarele componente esentiale ale calitatii somnului: cate ore au dormit, cat de usor
au adormit, cat de des s-au trezit in timpul noptii (cu exceptia faptului ca merg la baie), cat de des se
trezeau mai devreme decéat era necesar dimineata si cat de odihnitor este somnul. Respondentul
marcheaza un scor, de la 0 la 10, conform urmatoarelor cinci categorii:

0 = cumplit, 1-3 = sdrac, 4-6 = corect, 7-9 = bun, 10 = excelent.

Caracteristicile masuratorii SQS au fost evaluate utilizand Indicele Pittsburgh de calitate a
somnului (PSQI) si chestionarul de dimineatd-insomnie (MQI) in conformitate cu analize facute in
studii clinice separate ale pacientilor cu insomnie si depresie. A existat o validitate excelenta
concomitenta a SQS cu MQl si PSQI, dovada fiind puterea coeficientilor de corelatie derivati atat din
studierea populatiilor cu insomnie, cat si cu depresie. Rezultatele sustin utilitatea SQS ca masura
practica a somnului, care poate masura in mod eficient calitatea somnului, fara a creste semnificativ
efortul participantilor.

Scala de calitate a somnului cu un singur articol (SQS) trebuie administrata participantilor
alocati in profilul tulburarii mintale la fiecare 7 zile.

Instructiuni:
e Urmatoarele intrebari se refera la calitatea somnului Dvs, in majoritatea
noptilor, in ultimele 7 nopti
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e Va rog sa va ganditi la calitatea somnului Dvs in general, cum ar fi: cate ore
ati dormit, cat de usor ati adormit, cat de des v-ati trezit in timpul noptii
(cu exceptia mersului la baie), cat de des va treziti mai devreme decat era
necesar dimineata si cat de odihnitor este somnul Dvs.

1. Tn timpul ultimelor 7 zile, cum ati evalua calitatea somnului Dvs, in
general? (Va rog bifati doar o casuta)

Foarte Slaba Ok, nici slaba nici Buna Excelenta
slaba buna
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Chestionar SQS

11.2.1.6  Evaluari suplimentare pentru Tulburarile Cognitive

Procedura Implica Durata (min)
Scara de depresie geriatrica (GDS) Participant (auto) 5
Yesavage

TOTAL timp (min) 5

11.2.1.7 Evaluari suplimentare pentru fragilitate

Procedura Implica Durata (min)
Scara fragilitatii Edmonton (EFS) Participant 10
TOTAL timp (min) 10

11.3 O arhitectura ierarhica de securitate pentru proiectul SMART BEAR

Factorul de risc este orice element care poate creste sau reduce nivelul de pericol in cazul in care este
prezenta o vulnerabilitate sau cand apare un eveniment advers neasteptat. Mai jos sunt enumerate
cateva situatii interconectate care pot pune SMART BEAR in pericol in ceea ce priveste eficienta si
securitatea si / sau pot conditiona capacitatea reala a pacientilor de a participa la program.

Pe de o parte, utilizarea dispozitivelor SMART BEAR reprezinta o oportunitate promitatoare de a
pastra sanatatea si bunastarea oamenilor, in special a persoanelor in varsta. Pe de alta parte, se pun
probleme legate de eficienta si eficacitatea dispozitivelor care pot afecta sanatatea pacientului atat
direct, cat si indirect, de aceea este important sa se includa aceste probleme ca factori de risc in
Evaluarea Clinica a Riscurilor. Mai mult, deoarece multe dispozitive pot fi conectate la alte dispozitive
si aparate de asistenta medicala prin conectarea in retea, in evaluarea si gestionarea riscurilor trebuie
sa ne Indreptam atentia de la pacientul care utilizeaza dispozitivele la un sistem integrat bazat pe
pacient, dispozitiv si retea, respectiv prevederile si gestionarea problemelor respective pentru a

Page 90





D52 - Aspecte de etica & protocol studiu pilot & cadru de evaluare

{2} SMARTBEAR

garanta integritatea si securitatea intregului sistem. De exemplu, o incalcare a securitatii datelor sau
o retea piratatd poate creste vulnerabilitatea pacientului la evenimente adverse. Astfel, sistemul
nostru trebuie sa fie nu numai sigur si rezistent, ci si rezlient. Pentru a explica mai bine, unui sistem
ciber-fizic rezilient i se permite sa atinga un anumit nivel de normalitate operationala si se refera la
probleme aflate la interfata dintre lumea cibernetica si mediul fizic. in ceea ce priveste nstura fizic,
trebuie sa folosim dispozitive de control concepute pentru a fi reziliente, incorporand caracteristici
precum robustetea si fiabilitatea.

n articolul ,,0 arhitecturd de securitate ierarhicd pentru sistemele cibernetice”, autorii Q. Zhu, C.
Rieger si T. Basar au propus un punct de vedere ierarhic pentru a aborda problemele de securitate IT
legate de o centrala electrica intr-o filozofie holisticd pe mai multe straturi pentru a asigura
fiabilitatea, securitatea si confidentialitatea

NIVEL ELEMENT

Management Consiliu de Administratie
Supraveghere Administrator

Retea Router

Comunicare Retea privata, Internet, Wireless
Control Dispozitive de control

Fizic Centrala electrica

Tn acest model, structura de supraveghere coordoneazd intregul sistem prin proiectarea si trimiterea
comenzilor adecvate. Functia sa principala este de a efectua analize critice de date sau combinarea
acestora, pentru a oferi o evaluare imediata si precisa a situatiei.

Managementul securitatii. Luarea
deciziilor politice si economice

Consiliu de Administratie |
(management board)

Monitorizarea si controlul
comunicarii si sistemului

! Administrator I.

traseul pachetului de date
(routing) si topologie

Transmiterea datelor intre aparatele de
control si nivelurile superioare

Retea privata,
Internet, Wireless

1

Interactiunea cu nivelul de comunicare si
structura fizica

dispozitive de control

Procese fizice si chimice

Centrala electrica
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Proiectul SMART BEAR poate fi de fapt considerat in termeni de Evaluare si Gestionare a Riscurilor ca
fiind un sistem integrat bazat pe o structurd IT si elemente fizice. Prin urmare, un model
organizational ierarhic pentru gestionarea riscurilor legate de sistemul nostru poate fi definit in timpul
efectuarii recrutarii pacientului si a fazelor pilot. Pentru a verifica functionarea eficienta si sigura a
dispozitivelor, calitatea datelor trebuie monitorizata continuu. Cu alte cuvinte, atat pacientii, cat si
dispozitivele sunt supuse controlului. in plus, aplicatia SMART BEAR permite utilizatorului si-si
monitorizeze singur parametrii si functionarea dispozitivelor si este conectata la platforma SMART
BEAR ca o sursa suplimentara de date disponibile pentru testare si monitorizare conform unui
principiu de responsabilitate.

NIVEL ELEMENT (PCP) ELEMENT (DCP)

Management Consiliu de Administratie Consiliu de Administratie

Supraveghere Administrator Administrator

Retea Hub SMART BEAR Hub SMART BEAR

Comunicare Retea privata, Internet, Wireless Retea privata, Internet,
Wireless

Control Dispozitive SMART BEAR Aplicatia SMART BEAR

Fizic Pacienti Dispozitive SMART BEAR

Reglementari si
linii directoare

_l Managementl

Business

_|Administrator|

Comunicare

Stocarea si transmiterea
datelor

aplicatia SMART BEAR |
|

1 1
Experle_n_';a (acceptare) Calitatea datelor
utilizatorului
Patient Instrument
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11.3.1 Proiectul SMART BEAR din perspectiva loT - “Internet of Things“

yInternetul obiectelor”, acronim loT (engl. “Internet of Things“) este o conexiune de dispozitive
incorporate, cu o retea: un dispozitiv incorporat este un obiect care cuprinde un sistem de calcul
special. Sistemul SMART BEAR poate fi, de asemenea, considerat un sistem de tip loT deoarece este
format din dispozitive personale fiecare avand un scop specific si o retea care le conecteaza cu
platforma SMART BEAR.

Cele 4 componente comune ale unui sistem loT sunt:

1. Senzor

2.  Aplicatie

3. Retea

4 Backend (Centru de date)

n cazul nostru putem identifica urméatoarele componente:

1. Dispozitiv SMART BEAR

2. Aplicatii dispozitive si SMART BEAR

3. Retea

4. Cloud SMART BEAR

11.3.2 Diferite responsabilitati in evaluarea riscurilor

Faza care necesita cea mai mare atentie este cea de monitorizare, in care toate cele trei elemente ale
sistemului integrat (pacientul, dispozitivul si reteaua) sunt implicate activ. Aici ne-am propus sa
definim ce rol pot avea diferitele elemente implicate pentru a contribui la evaluarea riscurilor, adica
recunoasterea unei situatii care reprezinta un pericol.

Consiliu de Administratie

Consiliul de administratie este compus din reprezentanti ai institutiilor implicate si are sarcina
importantd de a indeplini:

e Health Technology Assessment - HTA, reprezinta evaluarea sistematica a caracteristicilor,
efectelor si/ sau impactului tehnologiilor pentru sdanatate. Scopul sau principal este de a
documenta elaborarea politicilor legate de tehnologie in domeniul sanatatii si, astfel, de a
fmbunatati adoptarea de noi tehnologii rentabile si de a preveni adoptarea de tehnologii care
au o valoare indoielnica pentru sistemul de sanatate;

e Data Protection Impact Assessment (DPIA), conform cerintelor GDPR, pentru a evalua unde in
sistemul SMART BEAR poate fi amenintata integritatea si confidentialitatea datelor si ce
masuri contrare pot fi adoptate in cazul aparitiei unui eveniment advers;

e C(linical Risk Assessment, evaluarea sistematica a elementelor care contribuie la bunastarea si
siguranta pacientului Tn timpul evaluarii.

Evaluarea mentionata mai sus ar trebui efectuata inainte de inceperea proiectului si rafinata periodic
pe baza modelului PDCA cu factori de risc nou descoperiti si factori de risc reevaluati.

Administrator
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Administratorul este o figura cheie in modelul nostru de securitate, deoarece este responsabil cu
coordonarea sistemului de securitate, implementarea contramdsurilor necesare si informeaza
Consiliul de Administratie cu privire la posibilele evenimente adverse care apar.

Testarea dispozitivelor SMART BEAR
Testarea loT este un tip de testare pentru verificarea dispozitivelor loT. Testarea dispozitivelor loT se
refera in general in jurul securitatii, analizei, dispozitivelor, retelelor, procesoarelor, sistemelor de
operare, platformelor si standardelor. Cand testam un sistem loT, ne confruntam cu urmatoarele
provocari:
e Atat reteaua, cat si comunicarea interna trebuie verificate
e Securitatea este o preocupare majora in platforma loT, deoarece multe sarcini sunt operate
cu ajutorul internetului
e Complexitatea software-ului poate ascunde prezenta erorilor
e Trebuie luate Tn considerare resurse precum limitari ale memoriei, puterea de procesare,
viteza de transfer de date sau latimea de banda, durata de viata a bateriei etc.
Tn consecintd, acest tip de testare ar trebui implementat intrucat sistemul SMART BEAR poate fi
considerat de tip loT. Alegerea procedurilor si instrumentelor de adoptat pentru testare poate fi
optionala.
Tipurile de testare sunt enumerate mai jos.

Testarea utilizabilitatii (Usability)

Testarea utilizabilitatii este o tehnica utilizata in proiectarea interactiunii centrata pe utilizator pentru
a evalua un produs testandu-l pe utilizatori. Exista atat de multe dispozitive de forma diferita, iar
utilizatorii folosesc factori de forma. Mai mult, perceptia variaza de la un utilizator la altul.

Testarea compatibilitatii (Compatibility)

Testarea compatibilitatii este un tip de testare software nefunctionald pentru a verifica daca un
software este capabil sa ruleze pe diferite hardware, sisteme de operare, aplicatii, medii de retea sau
dispozitive mobile.

Testarea fiabilitatii si scalabilitatii (Reliability and Scalability)
Testarea fiabilitatii este un tip de testare software, care verifica daca software-ul poate efectua o
operatiune fara esecuri pentru o perioada de timp specificata intr-un anumit mediu. Obiectivele
pentru efectuarea testelor de fiabilitate este:

1. Pentru a identifica structura erorilor/esecurilor repetate

2. Pentru a gasi numarul de erori care apar in intervalul de timp specificat

3. Pentru a descoperi principala cauza a erorii

4, Pentru a efectua testarea performantei diferitelor module ale aplicatiei software dupa

remedierea unui defect.

Testarea scalabilitatii este testarea unei aplicatii software pentru a masura capacitatea acesteia de a
se extinde numeric sau a se extinde orizontal in functie de capacitatea sa nefunctionala. Principalele
obiective ale testarii scalabilitatii se refera la determinarea limitei de utilizator pentru aplicatia web
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si asigurarea experientei utilizatorului final, sub o incarcatura mare. Testarea performantei,
scalabilitatii si fiabilitatii sunt grupate de obicei de catre profesionisti IT de calitate a software-ului.

Testarea integritatii datelor
Testarea integritatii datelor implica:
1. Verificarea daca o valoare necompletata (engl. blank value) sau o valoare implicita poate fi
recuperata sau nu din baza de date
2. Validarea fiecarei valori daca este salvata cu succes in baza de date
3. Asigurarea compatibilitatii datelor cu hardware-ul vechi sau versiunile vechi ale sistemelor
de operare
4. Verificarea datelor din tabelele de date poate fi modificata si stearsa
5. Rularea testelor de date pentru toate fisierele de date, inclusiv clip art, tutoriale, sabloane
etc.

Testarea securitatii

Testarea securitatii este un tip de testare software care descopera vulnerabilitatile, pericolele,
riscurile intr-o aplicatie software si previne atacurile rau intentionate ale intrusilor. Scopul testelor de
securitate este de a identifica toate lacunele si punctele slabe posibile ale sistemului software.

Test de performanta

Testarea performantei este o practica de testare efectuata pentru a determina modul Tn care un
sistem functioneaza in termeni de receptivitate si stabilitate intr-o anumita sarcina de lucru.
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11.3.3 Definitia factorului de risc legat de straturi

Factori de risc legati de planificare

Analiza riscurilor (evaluare, | Certificare Prezenta unei unitdti de securitate (OU) fin
estimare, detectare, ISO 27001 institutie
gestionare, reglementare) Prezenta unei Unitati desemnatd cu controlul

dispozitivelor
Prezenta unui DPIA (cerut de GDPR)

Numarul adecvat de elemente luate in considerare
pentru evaluarea riscului

Definirea procedurilor formalizate de evaluare a
riscurilor in sistemul IT Tn ansamblu

Definirea procedurilor pentru estimarea si
evaluarea problemelor de securitate inainte de
instalarea unei noi componente

Definirea procedurilor formalizate pentru a
efectua detectarea periodica a riscurilor si a
nivelurilor de securitate si protectie a datelor

Definirea procedurilor tehnice si organizationale
pentru a proteja datele inregistrate la nivel local si
a detecta riscurile

Factori de risc legati de administrare

Situatie Indicatori Contramasuri
Riscuri neprevazute Prezenta unui plan de recunoastere a riscurilor
formalizat

Prezenta planurilor periodice de imbunatatire a
securitatii formalizate

Prezenta planurilor formalizate de monitorizare
a nivelurilor de risc si securitate

Raspandirea necontrolata a | Cereri de Prezenta nivelurilor de autorizare
credentialelor inregistrare Accesibilitatea la componentele definite in
frecvente dela | prealabil
un ID

Existenta mecanismelor de control al logarii

Verificari periodice ale activitatilor de logare

Accidente privind Prezenta testelor periodice de securitate

securitatea Implementarea  testelor  periodice  de
integritate a datelor

Necesitatea de a trimite alerte rapide
utilizatorilor finali (ceruta de GDPR)

Page 96





f2) SMARTBEAR

D52 - Aspecte de etica & protocol studiu pilot & cadru de evaluare

Prezenta unei echipe pregatita sa efectueze
interventii rapide

Monitorizarea sistemului

Prezenta unei proceduri formalizate pentru
urmarirea acestora

Conexiunea unui dispozitiv | Alerta trimisa Prezenta unui mecanism capabil sa detecteze si
nou din aplicatie sa evidentieze conexiunea noilor dispozitive la
administratorul | retea
ui pentru Formalizarea testelor de compatibilitate
aprobare Gestionarea unui inventar al dispozitivelor

conectate la retea

Posibilitatea administratorului de a gestiona de
la distanta configuratia si caracteristicile
dispozitivelor

Dispozitivul nu este Rata de transfer | Posibilitatea administratorului de a gestiona de
configurat a datelor=0 la distanta configuratia si caracteristicile
(unitate lipsa) dispozitivelor

Rata de receptie
a datelor=0
(unitate lipsa)
ID-ul
dispozitivului nu
este recunoscut

Accidente sau evenimente Prezenta testelor de fiabilitate si scalabilitate
adverse in zone critice formalizate

Prezenta configuratiilor care permit
continuitatea afacerii

Accidente sau evenimente Prezenta testelor de fiabilitate si scalabilitate
adverse pentru toate formalizate

activitatile de asistenta Prezenta  configuratilor  care  permit
medicala continuitatea afacerii

Factori de risc legati de protectia datelor si a retelei

Situatie Indicatori Contramasuri

BDA prelucreaza o cantitate Rata de transfer a Copiere de rezerva (backup) periodica a

adecvata de date stocate pe datelor datelor din unitatile institutiei in cloud

sistemul IT? Cantitatea de date Prezenta testelor periodice formalizate

pe BDA

Cantitatea de date Rata de transfer de Copiere de rezerva periodica a datelor

transferate este adecvata date in aplicatie de pe dispozitive in cloud

scopului BDA? Rata de receptie a Prezenta testelor periodice pe BDA
datelor
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Un volum semnificativ de
date colectate de dispozitive
ramane stocat in memoria
dispozitivului

% memorie ocupata
vizualizata in
aplicatie

Backup periodic pe cloud

Alerta periodica catre utilizatorul final
pentru stergerea datelor

Securitatea datelor cu
caracter personal (integritate,
confidentialitate, legalitate,
corectitudine si transparenta,
responsabilitate, limitarea
scopului, minimizarea
datelor, acuratete, limitarea
stocarii, integritate si
confidentialitate)

Prezenta functionalitatii pentru
criptarea datelor personale inregistrate

Adaugare de zgomot pe hub-ul SMART
BEAR

Prezenta unui DPIA

Prezenta  testelor periodice de
integritate a datelor formalizate

Alerte trimise utilizatorilor Thapoi in caz
de spargere sau scurgere a datelor

Critici si situatii adverse

Prezenta functionalitatilor pentru
detectarea si semnalarea
evenimentelor adverse in functie de
datele inregistrate intr-un mod
automat si rapid

Un dispozitiv nu este calibrat

Valoarea datelor
trimise de pe
dispozitiv si din
aplicatie este
semnificativ diferita

Recalibrare prin aplicatie de catre
administrator

Tnlocuirea dispozitivului

Un dispozitiv nu trimite date

Rata de transfer a
datelor = 0 (unitate
lipsa)

Prezenta functionalitatilor care permit
evidentierea dispozitivelor conectate si
trimiterea datelor

Prezenta functionalitatilor care permit
lansarea unei alerte

Acces la diferitele
componente ale sistemului

Gestionarea centralizata a acreditarii de
conectare

Executarea diferitelor
functionalitati in diferitele
componente ale sistemului

Management centralizat al nivelurilor
de acces

Inactivitate prelungita

Alerta trimisa utilizatorului

Folositi testarea frecventei

Retragere automata dupa o saptamana
de inactivitate

Prezenta functionalitatilor automate

pentru a bloca sesiunile

Solicitati o relogare

Prezenta mecanismelor de
jurnal automatizate privind
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activitatile efectuate de un
utilizator

Necesitatea de a accesa
valorile sau datele anterioare
la un moment dat (dreptul de
stergere mentionat in GDPR
trebuie respectat)

Data transferului sau stocarii este un
atribut in structura bazei de date

Backup complet

Prezenta mecanismelor care permit
accesul la date unice intr-un anumit
moment

Gestionarea unui inventar al
dispozitivelor conectate la
retea

Conectarea dispozitivelor noi
la retea

Rata de transfer a
datelor = 0 (unitate

lipsa)

ID-ul dispozitivului
nu este recunoscut

Alerta trimisa din aplicatie
administratorului pentru aprobare

Stabilirea unei comunicari
intre marginile retelei

Prezenta mecanismelor de rutare care
permit comunicarea

Comunicarea dintre
componentele sistemului
este in pericol

Utilizarea mecanismelor Si
protocoalelor capabile sa asigure
protectia comunicatiei

Nu exista conexiune wireless

Rata de transfer a
datelor = 0 (unitate
lipsa)

Prezenta testarii periodice a

conectivitatii

Alerta trimisa prin intermediul aplicatiei
catre smartphone

Avertisment fizic pe smartphone

Un ingrijitor invitat trebuie sa
se conecteze cu platforma

Prezenta cerintelor de accesibilitate

Prezenta unei conexiuni wireless pentru
oaspeti

Prezenta codurilor software
periculoase

Alerta

Prezenta testarii functionalitatii
formalizate
Prezenta dispozitivelor capabile sa

detecteze si sa elimine codul software
periculos

Situatie

Factori de risc legati de comunicare

Indicatori

O singura componenta
trebuie sa comunice cu un
dispozitiv sau un smartphone
fara directionare (rutare) prin

Contramasuri

Autorizatie solicitata pentru
comunicarea de urgenta

Prezenta unui dispozitiv sau a unei
configuratii care sa permita
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hub-ul SMART BEAR in caz de componentelor individuale sa comunice
urgenta cu dispozitivele externe si reteaua
organizatiei in caz de urgenta
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11.4 Formular de participare informata si consimtdmdnt si foaie de informatii

11.4.1 Despre proiectul SMART BEAR

11.4.1.1 Proiect SMART BEAR finantat de UE

Proiectul SMART BEAR (,,Platforma Smart Big Data pentru a oferi suport personalizat pentru o viatd
sdndtoasad si independentd la domiciliu ”) (denumit in continuare ,,Proiectul SMART BEAR”) este un
proiect finantat de UE care dezvolta o platforma cu scopul de a integra diferiti senzori, dispozitive
medicale si mobile de asistenta pentru a permite colectarea continua de date din viata de zicu zia
persoanelor in varsta, care vor fi analizate pentru a obtine dovezile necesare pentru a oferi
interventii personalizate care sa le promoveze viata sanatoasa si independenta.

Proiectul SMART BEAR a primit finantare din programul Uniunii Europene pentru cercetare si
inovare Orizont 2020 (European Union's Horizon 2020) in temeiul acordului de finantare nr.
857172.

Proiectul SMART BEAR a inceput la 1 septembrie 2019 si are o durata de 48 de luni. Faza de
monitorizare pentru fiecare participant are o durata de 12 luni.

11.4.1.2 Participarea la proiect

Tn cazul in care doriti s3 participati la proiectul SMART BEAR, aceastd participare (denumitd in
continuare ,Participare”, ,sa participe” sau ,participand”) va include urmatoarele trei etape:
1. Faza de evaluare si monitorizare a eligibilitatii. Intr-o prima faza, eligibilitatea dvs. pentru
studiu va fi evaluata prin intermediul unui scurt chestionar cu date demografice si istoric
medical si al unui scurt test al cunoasterii si al dexteritatii.

2.Faza de evaluare de bazi si de evaluare suplimentara. intr-o a doua fazi si odatd verificata
eligibilitatea, veti avea o evaluare completa (examen fizic si teste suplimentare) in functie de
comorbiditatile dumneavoastra. La sfarsitul acestei faze, se va decide ce dispozitive vi se vor
atribui si daca va fi implicata o alta persoana (ingrijitor, partener sau clinician) care sa poate
primi notificari sau alerte in timpul participarii dumneavoastra la proiect.

3.Faza de testare si validare a platformei. intr-o a treia faza, platforma SMART BEAR va fi
testata si validata prin intermediul studiilor pilot care vor permite evaluarea platformei in
contextul furnizarii de servicii medicale de catre furnizorii privati si publici la nivel regional,
de stat si european si vor demonstra eficacitatea, extensibilitatea acesteia, durabilitate si
rentabilitate pentru individ. Datele dvs. vor ajuta cercetatorii in testarea si validarea
platformei SMART BEAR. Ca rezultat, este posibil sa va puteti baza pe o platforma,
caracterizata de confidentialitatea datelor, care sa raspunda asteptarilor dvs. ca utilizator
final.

in functie de eligibilitatea dvs., vi se poate cere sau nu s participati la fazele ulterioare ale
proiectului SMART BEAR. Participarea este in intregime voluntard si nu implica compensatii
financiare. Dezavantajele sau riscurile potentiale ale participdrii sunt reduse la minimum. Veti avea
dreptul sa va retrageti participarea in orice moment in Proiectul SMART BEAR.
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11.4.1.3 Parteneri de proiect SMART BEAR
Partenerii proiectului SMART BEAR sunt urmatorii:

© 00 N o U A W N P

N N N NN B B R R R R R R R R,
B2 W N P O VW 0 N OO0 1 B W N L O

25
26
27

Tabel 15: Parteneri SMART BEAR

Nume organizatie

CONSIGLIO NAZIONALE DELLE RICERCHE

ATOS SPANIA SA

PHILIPS ELECTRONICS NEDERLAND BV

IBM ISRAEL - STIINTA SI TEHNOLOGIE LTD

AZIENDA REGIONALE PER L'INNOVAZIONE E GLI ACQUISTI SPA
PERIFEREIA PELOPONNISOU

MUNICIPIUL PALAIO FALIRO

COMUNITA SOCIALE CREMASCA ASC

FONDAZIONE CENTRO SAN RAFFAELE

ASSOCIATION CATEL CLUB DES ACTEURS DE LA TELEMEDECINE
IDCQ HOSPITALES Y SANIDAD SL

FUNDATIA ANA ASLAN INTERNATIONAL

FUNDATIE PENTRU CERCETARE SI TEHNOLOGIE HELLAS
ETHNIKO KAl KAPODISTRIAKO PANEPISTIMIO ATHINON
PANEPISTIMIO IOANNINON

UNIVERSITA DEGLI STUDI DI MILANO

UNIVERSIDAD DEL PAIS VASCO / EUSKAL HERRIKO UNIBERTSITATEA
CITY UNIVERSITY OF LONDON

INSTITUTE OF COMMUNICATION AND COMPUTER SYSTEMS
SPHYNX TECHNOLOGY SOLUTIONS AG

STREAM VISION

IT SUPPORT SOLUTIONS SRL

INNOVATEC SENSORIZACION Y COMUNICACION, SL

ATHENS TECHNOLOGY CENTER ANONYMI BIOMICHANIKI EMPORIKI KAl TECHNIKI ETAIREIA EFARMOGON

YPSILIS TECHNOLOGIAS
BIRD & BIRD

UNINOVA-INSTITUTO DE DESENVOLVIMENTO DE NOVAS TECNOLOGIAS-ASSOCIACAO

SECRETARIA REGIONALA DA SAUDE
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11.4.1.4 Detaliile de contact ale proiectului SMART BEAR
Tabel 16: Detalii de contact ale proiectului SMART BEAR

Coordonator de proiect Coordonator tehnic Coordonator clinic
Giuseppe De Pietro George Spanoudakis Thanos Bibas
CONSIGLIO NAZIONALE DELLE SPHYNX TECHNOLOGY ETHNIKO KAI KAPODISTRIAKO
RICERCHE SOLUTIONS AG PANEPISTIMIO ATHINON
coordonator@icar.cnr.it spanoudakis@sphynx.ch nkua.smartbear@gmail.com

11.4.2 Despre participant

11.4.3 Participare si consimtamant

Tabel 17: Sablon al formularului de participare si consimtamant

Ma ofer voluntar sa particip la toate cele trei etape ale proiectului SMART BEAR asa cum Da [ Nu O
este descris mai sus in sectiunea Error! Reference source not found..

inteleg c3, in functie de eligibilitatea mea, mi se poate cere sau nu s particip la fazele Da [J Nu O
ulterioare ale proiectului SMART-BEAR.

Tnteleg c3 participarea mea este voluntar3 (alegerea mea). Da [ Nu O
nteleg c3 nu voi primi nicio compensatie financiard pentru participarea mea. daO Nu O
Sunt constient ca am dreptul sa ma retrag din Participare in orice moment la Proiectul da O Nu I
SMART BEAR.

inteleg cd participarea poate implica intervievarea, cercetarea si examinarea de citre da [ Nu O

cercetatori, medici si asistenti medicali.

Inteleg cd participarea poate insemna s fiu intervievat de cercetdtori si membri proiectului  da O Nu O
SMART BEAR si ca pot fi inregistrat in timpul unui astfel de interviu.

Sunt constient de faptul ca platforma SMART BEAR va genera si trimite notificari, alerte si  da [ Nu O
rapoarte periodice citre mine si catre ingrijitorul meu sau medicul clinician responsabil.

Am citit si am Tnteles explicatia si documentatia care mi-au fost furnizate despre proiectul da [ Nu O
SMART BEAR.
Am citit si am Tnteles Politica de confidentialitate si sunt de acord cu prelucrarea datelor da [ Nu O
mele personale asa cum este descris in Politica de confidentialitate (a se vedea mai jos).
Sunt de acord ca numele meu sa fie mentionat in rapoartele care urmeaza sa fie transmise da [ Nu O
Comisiei Europene.
Am primit toate raspunsurile la intrebarile mele. dal Nu O
Stiu pe cine sa contactez daca am vreo intrebare despre proiectul SMART BEAR, da [ Nu O
participarea mea la acesta sau confidentialitatea datelor mele.
Mi s-a dat o copie a acestui formular informat de participare si consimtamant. da O Nu O
Prenume
Nume
Semnaturd
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Data Oras

11.4.4 Foaie de informatii (Politica de confidentialitate)

11.4.4.1 Domeniul de aplicare al acestei politici

Aceasta fisa de informatii (denumita in continuare ,Politica de confidentialitate”) descrie modul
in care datele dvs. personale sunt colectate, utilizate si prelucrate in contextul proiectului SMART
BEAR.

Aceasta politica de confidentialitate include o descriere a drepturilor dvs. legate de protectia
datelor, inclusiv dreptul de a va opune unor activitati de prelucrare pe care le desfasuram.

n aceasta politicd de confidentialitate:

e Prin ,Noi” sau ,noud” ne referim la Partenerii proiectului SMART BEAR enumerati in
sectiuneaError! Reference source not found. de mai sus, cine va prelucra datele dvs. cu ¢
aracter personal ca operator de date, asa cum este descris aici. Partenerii proiectului SMART
BEAR pot fi contactati colectiv prin intermediul detaliilor de contact furnizate in
sectiuneaError! Reference source not found., siin special prin trimiterea unui e-mail la [mail c
ontact].

e Legislatie privind protectia datelor” inseamna Regulamentul 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce
priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date
(,GDPR”)**, precum si orice legislatie si/ sau reglementare implementatd sau creatd in
conformitate cu GDPR si legislatia privind e-confidentialitatea, sau care modifica, inlocuieste,
reaprobad sau consolideaza oricare dintre acestea si toate celelalte legi nationale aplicabile
referitoare la prelucrarea datelor personale si confidentialitatea care pot exista in
conformitate cu legislatia aplicabila.

e Termenii ,operator”, ,procesator”, ,terta parte”, ,autoritate de supraveghere”, ,date cu
caracter personal”, ,prelucrare”, ,persoana vizata”, vor avea semnificatiile stabilite Tn
legislatia aplicabila privind protectia datelor.

11.4.4.1.1 Ce date personale sunt procesate?

Tn contextul proiectului SMART BEAR, datele dvs. personale sunt prelucrate de citre parteneri,

dupa cum urmeaza:

e Scop (scopuri) de procesare: in scopul participarii la proiectul SMART BEAR, asa cum este
descris in sectiunea Error! Reference source not found. de mai sus.

e Categorii de date procesate:

e 1n faza de monitorizare si evaluare a eligibilitatii, vor fi prelucrate urmatoarele date cu
caracter personal: date demografice, situatie conjugala, istoric medical, teste HUI si
MOCA.

14 Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46 / CE, JO L 119, 4.5.2016.
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e Infaza de evaluare de bazd si suplimentar3, vor fi prelucrate urméatoarele date personale:
istoric medical, medicamente si obiceiuri nutritionale, examinare fizica (inaltime,
temperatura, tensiune arteriala, ritm cardiac, greutate etc.) si teste suplimentare (teste
audiologice, chestionare legate de functia cognitiva sau starea de spirit etc.) in functie de
comorbiditatile dumneavoastra.

e 1nfaza de testare si validare a platformei, vor fi prelucrate urmatoarele date cu caracter
personal: prenume, nume, organizatie, titlu/ functie, adresa de e-mail, orice informatie
pe care decideti sa ne impartasiti prin discutii, interviuri, corespondenta si chestionare,
informatii clinice in timpul vizitelor initiale si de urmarire, date care furnizeaza evaluarea
de performantd, satisfactie, feedback motivational din punctul de vedere al
participantilor, parametrii fiziologici masurati de dispozitivele SMART BEAR precum
tensiunea arteriald, obiceiuri precum activitatea fizica, orele de utilizare a dispozitivelor,
frecventa de interactiuni sociale, date de mediu referitoare la regiunea participantilor.

1. Sursa datelor: Datele sunt obtinute de la Dvs., din discutiile cu echipa clinica a proiectului
SMART BEAR, din evaluarile clinice efectuate in timpul evaluarii de baza si vizitele de
urmarire, interactiunea cu platforma SMART BEAR, masuratori / observatii ale
dispozitivelor portabile si medicale puse la dispozitie (cum ar fi accelerometru 3-axe,
monitoare ECG, aparate auditive, giroscop, tensiune arteriala si monitorizare de ritm
cardiac), senzori de acasa (niveluri de lumind, senzori de miscare, senzori de
temperatura), dispozitive mobile (camera incorporata, timp de utilizare) si date de mediu
prin Copernicus sau alte servicii de date; din chestionare de auto-raportare sau clinice
(cum ar fi Glasgow Hearing Aid Benefit (GHAB), Montreal Cognitive Assessment (MOCA),
mini BESTTest, Spielberger State-Trait Anxiety Inventory (STAI), Functional Gait
Assessment (FGA), Activities Specific Balance Confidence Scale (ABC), Falls Efficacy scale
international (FES-I), Rapid Assessment of Physical Activity (RAPA)) si din prelucrarea
datelor privind performanta, satisfactia, motivatia etc. si masuratori care sustin deciziile
clinicianului.

e Baza legala: Consimtamantul dvs., asa cum este prevazut in sectiunea 11.4.3. Dvs. va puteti
retrage acest consimtamant oricand doriti si din proprie initiativa, contactandu-ne la [adresa
contact prin postd). Retragerea consimtamantului dvs. nu va afecta legalitatea colectarii si
prelucrarii datelor dvs. pe baza consimtamantului dvs. pana in momentul in care va retrageti
consimtamantul.

Ne bazdm pe urmatoarele organizatii pentru a prelucra datele dvs. personale!®:

Tabel 18: Procesoare de date pentru testarea si validarea platformei

Organizare Categorii de date prelucrate Instructiuni
(procesor de date)

[...] [...] [...]
[...] [...] [...]

15 Lista procesorilor va fi completata de fiecare pilot separat intr-o etapa ulterioara.
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11.4.4.2 Pentru cat timp sunt stocate datele dvs. cu caracter personal?

Pastram datele dvs. cu caracter personal pe durata proiectului SMART BEAR (adica pana la 31
august 2023) sau pentru o perioada mai scurtd, atata timp cat datele dvs. sunt necesare pentru
indeplinirea activitatilor stabilite in Formularul de participare si in prezenta politica de
confidentialitate. Dupa o astfel de perioadad, datele dvs. personale pot fi arhivate, acolo unde
este posibil, intr-un format anonimizat, in conformitate cu cerintele legale aplicabile. Putem, de
asemenea, sa pastram datele dvs. cu caracter personal daca este in mod rezonabil necesar
conform obligatiilor legale, sa indeplinim orice cerinte de reglementare, sa rezolvam orice litigii
sau litigii sau, daca este necesar altfel, pentru a aplica aceasta politica de confidentialitate si a
preveni frauda si abuzul.

Pentru a determina perioada adecvata de pastrare a informatiilor pe care le colectam de la dvs.,
ludm n considerare cantitatea, natura si sensibilitatea datelor cu caracter personal, riscul
potential de prejudiciu cauzat de utilizarea neautorizata sau dezvaluirea datelor, scopurile
pentru care procesam datele personale precum si daca putem realiza aceste scopuri prin alte
mijloace si cerintele legale aplicabile.

11.4.4.3 Cum sunt partajate datele dvs. personale cu terti?

Partajam sau dezvaluim informatii doar asa cum este descris in Formularul de participare si in
aceasta politica de confidentialitate, inclusiv cu terti. Datele dvs. cu caracter personal vor fi, de
asemenea, partajate cu autoritatile guvernamentale si / sau cu autoritatile de aplicare a legii,
daca este necesar in scopurile de mai sus, daca este mandatat de lege sau daca este necesar
pentru protectia legalda a intereselor legitime ale operatorului (operatorilor) de date, in
conformitate cu legile aplicabile.

11.4.4.4 Sunt datele dvs. personale transferate in afara Spatiului Economic European (SEE)?

Nu intentionam sa transferam datele pe care le colectam de la dvs. la o destinatie din afara SEE.
Cu toate acestea, in cazul in care acest lucru va fi necesar (de exemplu, ca urmare a Brexitului),
vom institui garantii adecvate pentru a ne asigura ca astfel de transferuri sunt conforme cu
legislatia privind protectia datelor, fie prin punerea in aplicare a unor clauze contractuale
standard aprobate de Comisia Europeana pentru a asigura protectia sau asigurandu-se ca
transferul se face catre o organizatie care respecta Privacy Shield in cazul in care transferul se
face catre Statele Unite ale Americii. Va rugam sa retineti ca procesoarele de date enumerate in
Tabel 18 pot stoca sau transfera datele dvs. personale in afara SEE. in acest caz, vom verifica
daca exista garantiile adecvate pentru a asigura o protectie adecvata a datelor dvs.

11.4.4.5 Care sunt drepturile dvs.?

Odata ce ati furnizat datele dvs. cu caracter personal, mai multe drepturi sunt recunoscute in
temeiul legislatiei privind protectia datelor, pe care, in principiu, il puteti exercita gratuit, sub
rezerva unor exceptii legale. In special, aveti urméatoarele drepturi:

o Dreptul de a va retrage consimtamantul: va puteti retrage consimtamantul oricand doriti si
din proprie initiativa contactandu-ne la [contact prin postd]. Retragerea consimtamantului
dvs. nu va afecta legalitatea colectarii si prelucrarii datelor dvs. pe baza consimtamantului
dvs. pana in momentul in care va retrageti consimtamantul.

o Dreptul de a accesa si modifica datele dvs.: aveti dreptul de a accesa, revizui si modifica
datele dvs. personale. Aveti dreptul sa ne solicitati o copie a informatiilor dvs., sa le examinati
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sau sa le corectati daca doriti sa revizuiti sau sa modificati orice informatie. De asemenea,
puteti solicita o copie a datelor cu caracter personal prelucrate asa cum este descris aici,
trimitand un e-mail la [contact de postd electronicd]. Puteti accesa si revizui aceste informatii
si, daca este necesar, puteti cere sa va modificati informatiile.

o Dreptul la stergere: aveti dreptul la stergerea tuturor datelor cu caracter personal prelucrate
asa cum este descris aici, in cazul Tn care nu mai sunt necesare pentru scopurile pentru care
datele cu caracter personal au fost colectate sau prelucrate initial, in conformitate cu
legislatia privind protectia datelor.

o Dreptul de a obiecta sau restrictionarea prelucrarii: in anumite circumstante descrise in
legislatia privind protectia datelor, puteti solicita restrictionarea prelucrarii sau va puteti
opune prelucrarii datelor dvs. personale.

o Dreptul la portabilitatea datelor: in anumite circumstante descrise in legislatia privind
protectia datelor, aveti dreptul de a primi datele cu caracter personal prelucrate intr-un
format structurat, utilizat in mod obisnuit si care poate fi prelucrat si de a transmite aceste
date catre alt operator/ furnizor de servicii.

Aceste drepturi pot fi limitate, de exemplu, daca indeplinirea cererii dvs. ar dezvalui date cu
caracter personal despre o alta persoana sau daca ne cereti sa stergem informatiile pe care
suntem nevoiti prin lege sa le pastram sau le pastram respectand interese legitime imperioase.
Pentru a exercita oricare dintre aceste drepturi, puteti lua legatura cu noi folosind detaliile
prezentate mai jos. Daca aveti nelamuriri nerezolvate, aveti dreptul sa depuneti o reclamatie la
o autoritate UE pentru protectia datelor in care locuiti, lucrati sau unde credeti ca s-ar fi putut
produce o incalcare.

11.4.4.6 Ce masuri de securitate sunt puse in aplicare?

Sunt puse in aplicare masuri tehnice si organizationale adecvate pentru a asigura un nivel
corespunzatoe de securitate a datelor dvs. personale.

n cazul in care informatiile cu caracter personal sunt compromise ca urmare a unei incilciri a
securitatii siin cazul in care incalcarea poate duce la un risc ridicat pentru drepturile si libertatile
dvs., vom face notificarile necesare, conform prevederilor legislatiei privind protectia datelor.

11.4.4.7 Cum putem fi contactati?

intrebdrile, comentariile, observatiile, cererile sau reclamatiile referitoare la aceastd politica de
confidentialitate sunt binevenite si trebuie adresate [e-mail de contact].

11.4.5 Formular de intrerupere a studiului

1. [D-ul participantului
2. Studiu Pilot implicat / localizare
3. Motivul retragerii

Participantul a ratat 15 zile consecutive de utilizare a dispozitivului.

Participantul are o boala acuta / grava sau o vatamare de peste o sdaptamana care are un impact
grav asupra capacitatii sale de a continua sa participe pe deplin la activitatile SMART BEAR.
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Participantul a suferit tulburari neurologice acute (de exemplu, TIA, Infarct miocardic / AVC) sau
pierderea vederii.

Lipsa eligibilitatii (aparuta in timpul studiului sau retrospectiv, dar trecuta cu vederea la screening).
Abatere semnificativa de la protocol.

Retragerea Consimtamantului.

Nu a reusit sa tina pasul.

Comentariul anchetatorului:

11.5 Material publicitar orientativ

(document separat).
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FUNDATIA ANA ASLAN INTERNATIONAL

Piata Mihail Koglniceanu, nr.1, sc. A, et.4, ap.17, sector 5, Bucuresti
Tel : 021 312 46 96; Fax:-

e-mail: office(@anaaslanacademy.ro

Referitor la cererea dumneavoastra, inregistratd la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR) cu nr. 304210/03.07.2023 prin care ne solicitati emiterea unei negatii pentru
produsul;

Nr. | Denumire produs : [ Produciitor
crt. diimh
I. | Platforma-prototip “SMART BEAR" - realizati fn cadrul. Coordonator: n

proiectului “SMART BEAR? (;,Smart Big Data Platform to Offer |
Evidence-based Personalised Support for Healty and
Independent Living at Home”)

Consiglio  Nazionale  delle
| Ricerche (CNR) - Italia

vi comunicim urmitoarele:
Avind in vedere documentele transmise :

Prezentarea platformei - prototip “SMART BEAR” dezvoltatd in cadrul proiectului “SMART BEAR”,

coniindnd la: .y

- Anexa ] - Structura Consorfiului SMART BEAR (traducere + documentul de referinta);

- Anexa 2 - Angajamentul coordonatorului proiectului SMART BEAR,;

- Anexa 3 - Pozitia Comund a Consorfiului SMART BEAR legatd de aplicabilitatea Regulamentului
European privind Dispozitivele Medicale;

- Anexa 4 - Corespondenta cu partenerii din consorfiu implicati in activitatea de testare (Portugalia, Grecia,
Italia, Spania), preciziirile din partea echipei de coordonare (CNR) si concluziile corespondentei cu
partenerii;

- Anexa 5 - Descrierea dispozitivelor folosite (certificate CE, modul de colectare a datelor §i procesare a
datelor);

- Anexa 6 - “Information about SMART BEAR?” (document in limba englezi);

- Anexa 7-D4.4 (D16) — Report on SMART BEAR Cloud Enabling Components v2” (document in limba
englezi);

si definitia dispozitivului medical, produsul mentionat mai sus nu se incadreaz in categoria dispozitivelor medicale
si prin urmare, cét timp scopul declarat al acestuia nu se modifici, nu intra sub incidenta Regulamentului (UE)
2017/745 pentru dispozitive medicale, cu exceptia modulului care indeplineste functia de alertare citre
subiectii participanti prin aplicatia mobild Smart Bear care va trebui si fie supusii cerintelor
Regulamentului (UE) 2017/743 pentru dispozitive medicale,

Cu stima,







To:

[Header] Ministry of Health, National Agency for Medicines and Medical Devices
48 Av. Sanatescu 5t., sector 1, 011478 Bucharest
Phone: +4021-317.11.15, Fax: +4021-316.34.97, www.anm.ro

Registration no. 304210E / Jul.27™" 2023

ANA ASLAN INTERNATIONAL FOUNDATION
Piata Mihail Kogalniceanu nr. 1, sc.A, et.4, Ap.17, Sector 5, Bucharest
Phone: 021 312 46 96, Fax:-, email: office@anaaslanacademy.ro

Regarding your application registered with the National Agency for Medicines and Medical Devices in
Romania (NAMMDR) with no. 30421/03.07.2023, requesting us to issue an out-of-scope of MDR decision
for the product:

No.

Product name Manufacturer

1.

“SMART BEAR” prototype-platform — developed as part of | Coordinator:

the SMART BEAR project (“Smart Big Data Platform to Offer | Consiglio Nazionale delle
Evidence-based Personalised Support for Healthy and | Ricerche (CNR) - Italy
Independent Living at Home”)

we hereby inform you that:

After having analyzed the documents submitted as part of your application:

The presentation of the “SMART BEAR” prototype-platform developed as part of the SMART BEAR
project, including the following annexes:

- Annex 1 - Structure of the SMART BEAR Consortium (translation + reference document);

- Annex 2 — Declaration of SMART BEAR project coordinator;

- Annex 3 — Common position of the SMART BEAR Consortium on the applicability of European
Regulation on Medical Devices;

- Annex 4 — Correspondence with Consortium Partners involved in the testing procedures (Portugal,
Greece, Italy, Spain);

- Annex 5 — Description of the devices used (CE certificates, description of data collection and
processing);

- Annex 6 — “Information about SMART BEAR” (document provided in English);

- Annex 7 — D4.4 (D16) - Report on SMART BEAR Cloud Enabling Components v2 (document
provided in English);

as well as the definition of the medical devices, the above-mentioned product does not qualify as a
medical device and therefore, as long as its stated purpose does not change, it does not fall within the
scope of MDR 2017/745/EU, except for the module performing the function of alerting participating
subjects via the SMART BEAR mobile application, which needs to be compliant with the
requirements set forth in Regulation 2017/745/EU on Medical Devices.

Best regards,

VICE-PRESIDENT

loana TENE
[illegible signature]
[stamp: Ministry of Health, National Agency for Medicines and Medical Devices, President’s Office]

1, HORNER CORINA-CRISTINNE, certified transiator, authorized by the Minfsgbf Justice under License no 24589/ 2008, do certify the
occuracy of this transiation of the Romanian document into English, which was seen by me.

Sworn translator,

HORNER CORINA-CRISTINNE]
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Acord de finantare nr. 857172 — SMART BEAR — H2020-SC1-FA-DTS-2018-2020/H2020-SC1-FA-DTS-2018-2

POLITICA DE CONFIDENTIALITATE

Confidentialitatea dvs. este importanta pentru noi. Ne angajam Respectam principiile prevazute de Regulamentul
UE 2016/679: legalitatea, corectitudinea, transparenta, , limitarea scopului”, ,minimizarea datelor”, ,acuratete”,
,limitarea stocarii”, ,integritate si confidentialitate”, , responsabilitate”.

Prezenta Politica de confidentialitate (,Politica”) descrie modul in care informatiile cu caracter personal
(,Informatii personale”) pe care le puteti furniza in contextul Proiectului SMART BEAR (,,Proiect”) si oricare dintre
activitatile proiectului (,Activitati” sau ,Servicii” ") sunt colectate, protejate, utilizate, stocate si procesate.
Aceasta politica de confidentialitate descrie, de asemenea, drepturile dvs. in domeniul protectiei datelor cu
caracter personal.

Prezenta politicd de confidentialitate este anexa la Consimtamantul informat privind prelucrarea datelor cu
caracter personal, care odatd semnat reprezinta un acord obligatoriu juridic intre dvs. (,,Utilizator” sau ,,dvs.”) si
consortiul Proiectului SMART BEAR (denumit in continuare ,Operator” sau ,noi”), respectiv Fundatia Ana Aslan
International, cu punct de lucru in Str. Spatarului, nr. 3, 020771, Bucuresti, Sector 2.

Aveti libertatea de a va consulta prietenii, rudele sau orice alt consilier/specialist Tnhaintea semnarii
consimtamantului.

Daca doriti sa ne contactati pentru a intelege mai multe despre aceasta politica sau cu privire la orice problema
legata de drepturile dvs. si informatiile cu caracter personal, trebuie sa contactati persoanele indicate la finalul
documentului, cap. 12, , Informatii de Contact”.

1. Informatii generale despre proiect

Toate aceste informatii (titlul si acronimul proiectului, finantarea, structura consortiului, coordonatorii acestuia,
dispozitive utilizate, obiective, descrierea cercetarii etc va sunt puse la dispozitie in Scrisoarea de informare,
capitolul 1, ,,Despre Proiectul SMART BEAR”.

2. Cadrul legal privind prelucrarea datelor cu caracter personal
Pentru prelucrarea datelor cu caracter personal sunt aplicabile urmatoarele dispozitii si masuri:

e Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE - Regulamentul general privind protectia
datelor, denumit in continuare ,,GDPR”;

e legislatia romana de punere in aplicare a Regulamentul UE nr. 679/2016 (si anume, Legea nr. 190/2018
privind masuri de punere in aplicare a Regulamentul UE nr. 679/2016);

e masurile adoptate de Autoritatea Nationala de Supraveghere a Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal.

3. Operatorul de date
Operatorul de date este Fundatia Ana Aslan International, cu sediul in Str. Spatarului, nr. 3, 020771, Bucuresti,
Sector 2, e-mail: office@anaaslanacademy.ro .

Operatorul de date a desemnat un responsabil cu protectia datelor, in conformitate cu art. 37 din Regulamentul
UE nr. 679/2016, care poate fi contactat prin email ( dpo@anaaslanacademy.ro ) sau telefonic (+4021 319 32 27).

Politica de confidentialitate v.2 / 04.2024 Pagina 1din 5



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0679



020 NN ﬁ ASLAN .

S RNATIENALY Y OUNDATION BEAR

European
Commisson
)

Acord de finantare nr. 857172 — SMART BEAR — H2020-SC1-FA-DTS-2018-2020/H2020-SC1-FA-DTS-2018-2

4. Sursa si tipul de date prelucrate

Datele dvs. cu caracter personal sunt colectate direct de la dvs. sau de la terti care exercita tutela sau indeplinesc
functiile de asistenta sau de protectie juridica sau de administrare a sprijinului.

Prelucrarea efectuata de catre operatorul de date va avea ca obiect urmatoarele tipuri de date cu caracter
personal (denumite in continuare, , datele”):

e Date cu caracter personal (de exemplu, numele, prenumele, data si locul nasterii, CNP)
e Detalii de contact (de exemplu, e-mail, numar de telefon, adresa)
e Date de identificare (de exemplu: gen/sex)
e Date apartinand unor categorii particulare de date cu caracter personal , mentionate la articolul 9 din
Regulamentul UE nr. 679/2016 (de exemplu, date referitoare la sdnatate).
Va reamintim necesitatea de a ne anunta cu promptitudine cu privire la orice modificare a datelor mentionate
anterior pentru a ne permite sa le actualizam sau sa le modificam.

5. Scopul si durata prelucrarii

Datele sunt prelucrate in conformitate cu dispozitiile legale Tn vigoare numai cu acordul dumneavoastra specific
pentru urmatoarele scopuri:

a) Realizarea proiectului de cercetare SMART BEAR, cu referire la obiectivele, procedurile, beneficiile si riscurile de
participare, precum si angajamentul operational si de timp necesar, asa cum este descris in Scrisoarea de
informare si prezenta Politica de confidentialitate.

b) Obligatii legale.

Toate informatiile despre dumneavoastra ce au fost stranse pe durata proiectului vor fi confidentiale conform
dispozitiilor legale in vigoare si vor fi identificate in cercetare dupa codul asociat fiecarui participant, asigurandu-
se astfel protectia datelor dumneavoastra. Rezultatele acestui proiect de cercetare vor fi prezentate in cadrul
unor intalniri, publicatii sau evenimente de profil, insa identitatea dumneavoastra nu va fi dezvaluita in aceste
circumstante. Durata prelucrarii depinde de durata proiectului si de obligatiile legale.

Vom pastra datele dvs. personale pe durata proiectului SMARTBEAR; dupa terminarea acestuia este posibil sa
arhivam aceste date, in format anonimizat acolo unde este posibil, in conformitate cu cerintele legislative
aplicabile. Putem pastra datele dvs. personale dacd este necesar pentru respectarea in limite rezonabile a
obligatiilor legale, pentru indeplinirea cerintelor cu caracter regulator, pentru remedierea oricaror eventuale litigii
sau dispute, precum si in orice alta situatie in care este necesar pentru aplicarea obligatiilor asumate in prezentul
document si pentru prevenirea oricaror eventuale fraude / abuzuri.

Pentru a stabili perioada de timp necesara pentru a pastra informatiile colectate de la dvs., vom lua in considerare
cantitatea, natura, caracterul sensibil al datelor, eventualele riscuri care pot surveni ca urmare a folosirii sau
dezvaluirii neautorizate a acestora, scopurile in care procesam aceste date precum si daca putem indeplini aceste
scopuri prin alte mijloace, precum si cerintele si reglementarile legale.

6. Metoda de prelucrare si perioada de depozitare

Datele cu caracter personal vor fi prelucrate cu suportul de hartie, computer sau mijloace telematice pentru
stocarea, gestionarea si transmiterea datelor Tn conformitate cu dispozitiile legale in vigoare, in special cu
prevederile art. 32 din Regulamentul UE nr. 679/2016 prin adoptarea de masuri tehnice si organizatorice adecvate
riscului de prelucrare si in ceea ce priveste profilurile de securitate si confidentialitate.
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Ca parte a prelucrarii datelor dvs., acestea pot fi aduse la cunostinta persoanelor autorizate pentru prelucrare de
catre Fundatia Ana Aslan International, carora li se vor oferi instructiuni specifice in acest sens si care vor fi supuse
unei obligatii de confidentialitate.

Operatorul de date, in timpul proiectului de cercetare, va utiliza tehnici de criptare sau pseudo-anonimizare care
vizeaza ca datele sa nu fie direct atribuibile partilor interesate, permitand identificarea acestora din urma numai
in caz de nevoie.

Datele vor fi pastrate pentru perioada strict necesara pentru indeplinirea scopurilor enumerate la pct. 3, precum
si pentru orice alta perioada necesara indeplinirii obligatiilor legale specifice.

7. Baza prelucrarii si consecintele refuzului

Prelucrarea datelor dvs., chiar si a celor speciale (medicale), se bazeaza pe consimtamantul dvs. specific n
conformitate cu articolele 6.1.a) si 9.2.a) din Regulamentul UE nr. 679/2016. Furnizarea de date este optionala.
Orice refuz de a furniza date functionale pentru efectuarea cercetarii mentionate mai sus nu implica nici o
consecinta asupra dvs., cu exceptia imposibilitatii de a urmari operatiunile de cercetare sau activitatile legate de
proiectul de cercetare. Datele dvs. personale vor fi prelucrate pentru obligatii legale, in conformitate cu art. 6.1. c)
din Regulamentul UE nr. 679/2016.

Sunteti liber(3) sa nu participati la cercetare sau sa va retrageti chiar si fara motivatie. Retragerea va fi la fel de
usoara, ca si acordarea consimtamantului, prin simpla notificare a uneia dintre persoanele desemnate la finalul
documentului, cap. 12, ,Informatii de Contact”, fara a mentiona niciun motiv. Retragerea consimtamantului nu
afecteaza legalitatea prelucrarii bazate pe consimtamant Thainte de retragerea acestuia. Nu vor exista consecinte
negative pentru dvs. daca decideti sa va retrageti consimtamantul.

Daca, in timpul cercetarii, devin disponibile date care ar putea influenta dorinta dvs. de a continua, veti fi
informat(3d) cu promptitudine si Tn mod corespunzator si, dacd este necesar, vi se va solicita din nou
consimtamantul pentru a continua participarea la proiectul de cercetare in curs.

8. Comunicarea si divulgarea datelor

Fara a aduce atingere faptului ca datele cu caracter personal prelucrate prin mijloace, inclusiv cele electronice,
vor fi divulgate numai intr-o forma strict anonima si agregata, acestea pot deveni cunoscute si/sau pot fi
comunicate:

e persoanelor autorizate pentru prelucrare de catre Fundatia Ana Aslan International, carora li se vor oferi
instructiuni specifice Tn acest sens si care vor fi supuse unei obligatii de confidentialitate;

e catre companiile/centrele de cercetare externe care fac parte din consortiul Proiectului, cdtre Comisia de
etica si autoritatile romane si straine care vor putea cunoaste datele care va privesc, astfel incat sa
garanteze confidentialitatea identitatii dumneavoastra.

Orice subiecti suplimentari carora li se pot comunica datele si care vor desfasura activitati de prelucrare in numele
operatorului de date vor fi numiti in calitate de procesatori de date in acest scop in conformitate cu art. 28 din
Regulamentul UE nr. 679/2016 si va vor fi comunicati.

9. Transferul de date in strainatate

Datele referitoare la acest proiect de cercetare vor fi colectate de catre operatorul de date si transmise anonim
centrelor de cercetare si companiilor externe care fac parte din consortiu sau care au legatura cu cercetarea
realizata in cadrul proiectului, mentionate in prezenta Politica de confidentialitate.
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AT IONALY TOUNBATION BEAR

Consortiul SMART BEAR nu intentioneaza sa transfere datele colectate de la dvs. in afara Spatiului Economic
European (SEE); daca totusi acest lucru va fi necesar, Consortiul SMART BEAR va avea grija sa impuna metode de
protectie care sa garanteze ca transferurile de date respecta legislatia privitoare la protectia datelor, fie prin
impunerea unor clauze contractuale standard, aprobate de Comisia Europeana, care sa asigure protectia datelor,

fie prin transferul catre o organizatie care respecta Privacy Shield, daca transferul se face catre SUA.

Din cadrul consortiului sunt implicate in procesarea datelor dvs. urmatoarele organizatii:

Organizatie Categorii de date procesate Locatia .
serverului
Institute of i. date de identificare (de exemplu, sex/gen, data nasterii, numar de telefon etc.); Grecia
Communication | ii. informatii colectate in timpul fazei de (pre)recrutare, evaluarii initiale de selectie si
and Computer confirmare a eligibilitatii, precum si evaluarile ulterioare de baza si suplimentare si
Systems orice alte evaluari ulterioare;
(gdzduieste iii. parametrii fiziologici masurati de dispozitivele SMART-BEAR, cum ar fi tensiunea
registrul de arteriala, activitatea fizica, durata de utilizare a dispozitivelor, frecventa
date SMART interactiunilor sociale, datele de mediu legate de locatia participantilor;
BEAR) iv. comentarii privind performanta platformei, satisfactia si motivatia participantilor;
sau
v. orice informatie pe care participantii aleg sa o partajeze cu proiectul SMART-BEAR
prin interviuri, corespondenta si chestionare.

10. Drepturile dumneavoastra:

Aveti urmatoarele drepturi:

dreptul de a va retrage consimtamantul: va puteti retrage oricand consimtamantul (art. 7 din
Regulamentul UE nr. 679/2016), din proprie initiativd, contactand oricare dintre persoanele desemnate la
finalul documentului, cap. 12, , Informatii de Contact”.

dreptul la informare, accesarea si corectarea datelor: puteti primi informatii privind prelucrarea datelor
cu caracter personal, aveti dreptul de a accesa, analiza si corecta datele dvs. personale (daca acestea sunt
incorecte, inexacte sau incomplete), conform art. 15-22 din Regulamentul UE nr. 679/2016. Puteti solicita
0 copie a acestora, pentru a le vizualiza sau, dacd este cazul, pentru a le corecta (si puteti solicita
corectarea lor) contactand oricare dintre persoanele desemnate la finalul documentului.

dreptul la stergerea datelor: puteti solicita stergerea tuturor datelor cu caracter personal procesate in
scopurile descrise Tn acest document daca acestea nu mai sunt necesare in scopurile pentru care acestea
au fost colectate sau procesate, conform legislatiei privind protectia datelor.

dreptul de a va opune sau de a restrictiona (limita) procesarea datelor: in anumite situatii prevazute
explicit de legislatia privind protectia datelor cu caracter personal (art. 18 din Regulamentul UE nr. 679/2016),
puteti solicita restrictionarea (limitarea) procesarii datelor dvs. personale sau puteti chiar obiecta la procesarea
acestora (in temeiul art. 21 din Regulamentul UE nr. 679/2016, cu limitarile impuse de acesta).

dreptul la portabilitatea datelor: in anumite situatii prevazute explicit de legislatia privind protectia
datelor cu caracter personal (art. 20 din Regulamentul UE nr. 679/2016), puteti solicita sa primiti datele
cu caracter personal care sunt procesate intr-un format care sa fie structurat, folosit Tn mod uzual si
procesabil automat pentru a fi transmise spre un alt furnizor de servicii.

puteti formula o reclamatie la autoritatea de supraveghere competenta in temeiul articolului 77 din
Regulamentul UE nr. 679/2016 (garant pentru protectia datelor cu caracter personal).
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11. Modul de exercitare a acestor drepturi

Orice solicitare de exercitare a drepturilor dumneavoastra poate fi directionata catre persoanele desemnate la
finalul documentului, cap. 12, ,Informatii de Contact”. Va rugam sa retineti ca va putem cere sa va verificati
identitatea Tnainte de a raspunde la astfel de solicitari. Solicitarea dvs. trebuie sa furnizeze suficiente informatii
care sa ne permita sa verificdm daca sunteti persoana care pretindeti ca sunteti, sau ca sunteti reprezentantul
autorizat al unei astfel de persoane. Trebuie sa includeti suficiente detalii pentru a ne permite sa intelegem corect
solicitarea si sa raspundem la aceasta. Nu putem raspunde la solicitarea dvs. sau nu va oferim informatii
personale decat daca verificdm mai intai identitatea sau dreptul dvs. pentru a face o astfel de cerere si confirmam
ca informatiile personale se refera la dvs.

Solicitarile trebuie trimise Tn scris catre operatorul de date sau responsabilul cu protectia datelor, astfel:

e Operatorul datelor: prin posta obisnuita (Fundatia Ana Aslan International: Str. Spatarului, nr. 3, 020771,
Bucuresti, Sector 2) sau electronica (office@anaaslanacademy.ro);

e Responsabilul cu protectia datelor: prin posta electronica (dpo@anaaslanacademy.ro)

12. INFORMATII DE CONTACT

Daca aveti orice fel de intrebare privind proiectul, participarea dvs., prelucrarea datelor cu caracter personal sau
orice alte aspecte puteti lua legatura cu:

Fundatia Ana Aslan International
Str. Spatarului Nr. 3, Bucuresti, Sector 2, 020771

Responsabil de protectia datelor: Tel. +40 (0) 21 319 32 27
E-mail: dpo@anaaslanacademy.ro

Comisia de etica a Fundatiei Ana Aslan International: Tel: +40 (0) 21 319 32 27
E-mail: etica@anaaslanacademy.ro

Persoane de contact:

Nume Functie Telefon E-mail
Prof. dr. Luiza Spiru Coordonator clinic  +40 (0) 21 319 32 27 office@anaaslanacademy.ro
Dr. Mircea Dan Marzan Director de proiect  +40 (0) 21 31932 27 office@anaaslanacademy.ro

Investigatorul dvs.

Politica de confidentialitate v.2 / 04.2024 Pagina 5 din 5






/\NAm)/J}(ASLAN .

AT IONALY TOUNBATION BEAR

European
Commisson
)

Acord de finantare nr. 857172 — SMART BEAR — H2020-SC1-FA-DTS-2018-2020/H2020-SC1-FA-DTS-2018-2

Scrisoare de informare

Aceasta scrisoare ofera informatii despre proiectul SMART BEAR persoanelor care sunt interesate sa participe si
sa contribuie la acest proiect. Contine informatii despre ce este proiectul si ce ar insemna participarea pentru dvs.

1. Despre Proiectul SMART BEAR
1.1. Numele complet al proiectului
SMART BEAR: , Platforma de Big Data va oferi asistentd personalizatd bazatd pe rezultate stiintifice pentru o viatd
sdndtoasd si independentd la domiciliu”.
Acronim: SMART BEAR (denumit in continuare in acest document “SMART BEAR").
Document de referintd: D12.1 (D52) — Ethics Application & Piloting Protocol & Evaluation Framework?
Informatii suplimentare despre proiectul SMART BEAR gasiti la adresele internet:
- https://www.smart-bear.eu (pagina globala)
- https://smartbear.anaaslanacademy.ro (pagina pilotului din Romania).
Pentru orice informatii despre drepturile dumneavoastra ca participant(3) la fazele de testare, sau daca aveti
orice intrebare, va puteti adresa cercetatorului indicat la finalul documentului in cap. 9 ,Informatii de contact”.

1.2. Finantare si durata:

Proiectul SMART BEAR a primit finantare din programul Uniunii Europene pentru cercetare si inovare
Horizon 2020, linia de finantare H2020-SC1-FA-DTS-2018-2020//H2020-SC1-FA-DTS-2018-2, prin acordul de
finantare nr. 857172.

Proiectul a inceput la 1 septembrie 2019 si dureaza 60 luni (durata care poate fi modificata prin amendament la
contractul de finantare, cu acordul Comisiei Europene). Faza de monitorizare pentru oricare participant voluntar
este de cel mult 12 luni.

1.3. Partenerii proiectului
Cine este responsabil pentru proiect?
Consortiul SMART BEAR, responsabil de implementare, este format din 27 organizatii partenere din diferite tari.

Coordonator de proiect:

Giuseppe De Pietro coordonator@icar.cnr.it
CONSIGLIO NAZIONALE DELLE RICERCHE, Italia https://www.icar.cnr.it/en/
Coordonator tehnic:

George Spanoudakis spanoudakis@sphynx.ch
SPHYNX TECHNOLOGY SOLUTIONS AG, Elvetia http://www.sphynx.ch/
Coordonator clinic:

Athanasios Bibas nkua.smartbear@gmail.com
National and Kapodistrian University of Athens, Grecia https://en.uoa.gr/

Organizatia responsabila de (testarea) utilizatorului final in Romania:
Fundatia ,, Ana Aslan International”, Romania https://anaaslanacademy.ro/
Str. Spatarului Nr. 3, Bucuresti, Sector 2, 020771 office@anaaslanacademy.ro

Organizatia responsabila de achizitia si livrarea dispozitivelor pentru Romania:
Institute of Communication and Computer Systems, Grecia  https://www.iccs.gr/en/

1D12.1 (D52) poate fi accesat public la adresa: https://www.smart-bear.eu/d12-1-d52/
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Restul partenerilor:

ATOS SPAIN SA, Spania https://atos.net/en/
PHILIPS ELECTRONICS NEDERLAND BV, Olanda https://www.philips.nl/
IBM ISRAEL SCIENCE AND TECHNOLOGY LTD, Israel https://www.ibm.com/il-en
AZIENDA REGIONALE PER L'INNOVAZIONE E GLI ACQUISTI SPA, ltalia https://lwww.ariaspa.it
PERIFEREIA PELOPONNISOU, Grecia https://www.ppel.gov.gr/
MUNICIPALITY OF PALAIO FALIRO, Grecia https://palaiofaliro.gr/
COMUNITA SOCIALE CREMASCA ASC, ltalia http://comunitasocialecremasca.it/
FONDAZIONE CENTRO SAN RAFFAELE, Italia https://www.fondazionesanraffaele.it/
ASSOCIATION CATEL (CLUB DES ACTEURS DE LA TELEMEDECINE), Franta https://catel-esante.fr/catel/
IDCQ HOSPITALES Y SANIDAD SL, Spania https://lwww.quironsalud.es/en
IDRYMA TECHNOLOGIAS KAI EREVNAS (Foundation For Research&Technology), Grecia https://www.forth.gr/
PANEPISTIMIO IOANNINON / University of loannina, Grecia http://medlab.cc.uoi.gr/
UNIVERSITA DEGLI STUDI DI MILANO, ltalia https://www.unimi.it/en
UNIVERSIDAD DEL PAIS VASCO / EUSKAL HERRIKO UNIBERTSITATEA, Spania https://lwww.ehu.eus/es/
CITY UNIVERSITY OF LONDON, UK https://www.city.ac.uk/
INSTITUTE OF COMMUNICATION AND COMPUTER SYSTEMS, Grecia https://www.iccs.gr/en/
STREAM VISION, Franta http://lwww.streamvision.com/
IT SUPPORT SOLUTIONS SRL, Roménia https://www.it-ss.ro
INNOVATEC SENSING & COMMUNICATION S.L., Grecia https://www.innovatec.gr/
ATHENS TECHNOLOGY CENTER, Grecia http:/lwww.atc.gr/
BIRD & BIRD (BELGIUM) LLP, UK https://www.twobirds.com/
UNINOVA (Instituto de Desenvolvimento de Novas Tecnologias), Portugalia http://www.uninova.pt/
SECRETARIA REGIONAL DA SAUDE, Portugalia http://srs-madeira.pai.pt/

1.4. Obiectivele proiectului

Care sunt obiectivele Proiectului?

SMART BEAR este un proiect de cercetare multicentric orientat catre participant. Acesta vizeaza implementarea
tehnologiei de ultima generatie in viata de zi cu zi a cetatenilor varstnici cu provocari specifice de sanatate
precum deficitul auditiv, tulburarile de echilibru, bolile cardiovasculare, tulburarile psihice, tulburarile cognitive,
fragilitatea, provocarile legate de pandemia Coronavirus si durerile lombare, prin integrarea unor dispozitive usor
de utilizat intr-o platforma inovatoare, platforma SMART BEAR.

Platforma SMART BEAR este structurata astfel incat sa actioneze ca un instrument de asistenta personalizat
pentru rutina zilnica. Se adreseaza adultilor cu varsta peste 65 de ani si isi propune sa integreze un spectru larg de
date pentru a oferi interventii personalizate care sa promoveze un stil de viatd sanatos si un nivel ridicat de
independenta. Colectarea datelor presupune folosirea senzorilor eterogeni, a dispozitivelor inteligente de
asistenta (vedeti Tabelul 1) si testarea utilizatorilor finali prin chestionare structurate si interactiune constanta cu
platforma (generare de date). Platforma ar putea fi, in viitor, conectata cu spitale si alte sisteme si servicii de
ingrijire a sanatatii pentru a obtine date ale utilizatorilor finali (de exemplu, istoricul medical) care trebuie luate in
considerare n luarea deciziilor. Parametrii masurati si interventiile care ar putea fi sugerate ar fi bazate pe dovezi
stiintifice si validate de mai multe asociatii medicale si ghiduri de buna practica medicala. Interfata si functia
dispozitivului inteligent ar trebui sa fie prietenoase pentru utilizatori.

Pentru a-si atinge obiectivele, SMART BEAR va testa implementarea unui sistem electronic de monitorizare a
sanatatii, bazat pe tehnologii de ultima generatie, pentru monitorizarea continua a unor parametri, tehnologii de
asistenta si analiza de tip big data, pentru a permite o viata sanatoasa si independenta persoanelor mai in varsta.
Obiectivele proiectului se vor testa cu ajutorul a cinci piloti nationali, care se desfasoara in Grecia, Italia,
Portugalia, Franta si Romania.
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1.4.1. Obiectivul principal: acceptarea dispozitivelor din tabelul urmator, prin finalizarea cu succes a monitorizarii
1.4.2. Obiectivele secundare
1.4.2.1. Obiective secundare de eficacitate
Deficitul auditiv:
e Acceptarea aparatelor auditive (numarul de participanti care utilizeaza aparatele auditive)
e Timpul de utilizare (jurnalul inteligent pentru aparatul auditiv) pe saptdamana
e Numarul de vizite la cabinetul specialistului ORL
e Profilul de beneficii pentru aparate auditive Glasgow (GHAB).
Tulburari de echilibru:
e Procentul de complianta cu programul de reabilitare
e inregistrarea numarului de cideri
e Scalainternationala de evaluare a caderilor (FES-I)
e Scala de incredere 1n activitati specifice (ABC)
e Evaluarea functionald a mersului (FGA)
e  mini-BEST Test
e Evaluare rapida a activitatii fizice (RAPA)
Boli cardiovasculare:
e Scor de risc cardiovascular individual, conform definitiei Societatii Europene de Cardiologie
e Numarul de vizite la medic
e Procentul de participanti cu tensiune arteriald controlatd sub tratament, conform recomandarilor
Societatii Europene de Cardiologie
e Numarul de internari si durata spitalizarii in caz de boala cardiaca ischemica, insuficienta cardiaca si/sau
accident vascular cerebral
e Numarul de pacienti care dezvolta fibrilatie atriala asimptomatica / silentioasa
e Numarul de pacienti cu boala cardiovasculara asociata — inclusiv decese
e Numarul de vizite neprogramate din cauza puseelor hipertensive
e Cuantificarea exercitiilor fizice in aer liber
e Numarul de vizite neprogramate datorate supraincarcarii de volum in caz de insuficienta cardiaca
e Tensiunea arteriala (birou, acasa)
e Greutate si IMC (metric)
Fragilitate:
e Evolutia favorabila pe domeniile scalei de fragilitate Edmonton (EFS)
Tulburari mentale:
e Numarul de vizite la medic
e Numarul de pacienti cu decese asociate sinuciderii
e Numarul de vizite la medic neprogramate, datorate depresiei sau anxietatii
e Modificari ale obiceiurilor de somn (doarme mai putin / mai rdu / mai mult decat de obicei etc)
e Variatiile de greutate corporala si apetit
e Calitatea somnului (scala cu o singura intrebare, SQS)
e Activitate fizica (mai putina sau mai multa), iesiri in aer liber (mai rar sau mai des)
e Sanatatea generald a participantului - Chestionarul PHQ-9
e |dei suicidale
Tulburari cognitive:
e Evaluare cognitiva — test MoCA
e Calitatea somnului (scala cu o singura intrebare, SQS)
Covid-19:
e Saturatia de Oxigen (%)

e Temperatura corporala (°C)
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e Numarul cazurilor Covid-19 (incidenta)
e Numarul de cazuri cu complicatii sau deteriorarea altor indici de sanatate

Globale:

e Respectarea tratamentului medical prescris (numarul de medicamente omise).
e Scorul EuroQol-5D (masura a calitatii vietii si a starii de sanatate)

1.4.2.2. Obiective secundare de utilizare (lunile 6 si 12)
e Scala de utilizare a sistemului (SUS)
e Metodologia de evaluare a tehnologiei (MET)

Tabel. Dispozitive care pot fi furnizate participantilor:

DISPOZITIV

TENSIOMETRU
INTELIGENT

CANTAR
INTELIGENT

DISPOZITIVE
INTELIGENTE
PENTRU
LOCUINTA

CEAS INTELIGENT

TELEFON
INTELIGENT

Scrisoare de informare

FUNCTII / SPECIFICATII

Tensiune sistolica si diastolica;

Ritm cardiac (puls);

Interval masurabil; 0-300mmHg;
Precizie masurare: £ 3mmHg;
Interval puls: 40 -180 batai/mint5%;
Conectivitate wireless (WiFi/Bluetooth);
API / SDK (pentru extragerea datelor)
Interval masurabil: 10-180 kg,
Grasime corporala (in %),

Indicele masei corporale,

Muschiul scheletic (in%);

Conectivitate wireless (WiFi /Bluetooth);
API/ SDK (pentru extragerea datelor)
Hub inteligent,

Bec inteligent,

Priza inteligenta,

Senzor de miscare,

Senzor de temperatura/umiditate;
Conectivitate wireless (WiFi / Bluetooth);
API/ SDK (pentru extragerea datelor)

GPS

Ritm cardiac,

Altimetru barometric,

Accelerometru,

Termometru;

Activitate cardiacé: intervale frecventa,
alerte frecventa, calorii,% frecventa max,
frecventd cardiaca

Durata de viata a bateriei:

Mod Smartwatch: pana la 7 zile,

Mod GPS: péna la 13 ore;

Conectivitate wireless (4G/WiFi/Bluetooth)

Compatibil cu ap. auditiv si ceas inteligent;
> Afisaj de 5.9 inch;

Memorie de 4 GB;

Conectivitate wireless (4G/WiFi/Bluetooth);

NECESAR SCENARIULUI

4.2.7.1 Hipertensiune

4.2.7.2 Insuficienta cardiaca cu FEVS redusa

4.2.7.3 Insuficienta cardiaca (fractie de ejectie pastrata)
4.2.7.4 Hipertensiune - aritmii paroxistice - complicatii

4.2.6.1 Malnutritie

4.2.6.3 Nivel anormal al glicemiei

4.2.6.5 Pierdere / castig in Greutate

4.2.7.2 Insuficienta cardiacé cu FEVS redusa

4.2.7.3 Insuficienta cardiaca (fractie de ejectie pastrata)

4.2.5.1 Declin cognitiv

4.2.5.2 Tulburari de somn

4.2.5.4 Nivel de lumina inadecvat

4.2.5.5 Modificari comportamentale

4.2.5.6 Izolarea familiala

4.2.5.8 Temperaturi / conditii meteo extreme

4.2.7. 4 Hipertensiune - aritmii paroxistice - complicatii

4.2.3.1 Tulburari ale echilibrului si pierderea masei
musculare lombare (Smart4Health)

4.2.4 Prevenirea caderilor

4.2.5.2 Tulburari de somn (monitor alternativ de somn)
4.2.5.5 Modificari comportamentale

4.2.5.6 Izolarea familiala

4.2.5.7 |zolarea sociala

4.2.6.3 Glicemii anormale

4.2.6.4 Inactivitate fizica

4.2.6.5 Pierdere / castig in greutate

4.2.7.4 Hipertensiune - aritmii paroxistice - complicatii
4.2.7.5 Aritmii si boli coronariene

4.2.8.1 Deteriorarea starii de spirit

Toate
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APARATE Posibilitate de extragere / transmitere a 4.2.1.1 Complianta redusa a utilizarii HA
AUDITIVE datelor; conectivitate Bluetooth; 4.2.1.2 Reglarea in timp real, de la distantd, si verificarea
reglare la distanta; aparatului auditiv prin aplicatia SmartBear

4.2.2 Antrenament auditiv individualizat (AT)
4.2.5.7 Izolarea sociald

MONITORIZARE IN  Raza actiune: 15m; 4.2.5.1 Declin cognitiv
INTERIOR Durata de viata a bateriei > 6 luni;

Conectivitate wireless (WiFi/Bluetooth);

API / SDK (pentru extragerea datelor)
Oximetru inteligent Urmarirea SpO. / frecventei cardiace Preventie Covid-19

Interval masurare SpO2: 70-99%

Precizie la masurarea Sp0O2:70-99%+2%;

<70%, Interval masura puls: 30-250 bpm,

Precizia masurare pulsului: £ 2bpm,

Functie de memorare,

Conectivitate: Bluetooth/ BLE/ WiFi

AP/ SDK disponibile
Termometru Termometru fara contact (preferabil) Preventie Covid-19
inteligent Interval masura: 35°C - 43,2°C

Precizia la masurare £ 0,2 ° C

Rezolutie 0,1 ° C

Timp masurare: in secunde

Functie de memorare

Conectivitate: Bluetooth, BLE, WiFi

AP/ SDK disponibil

2. Participarea la proiect
2.1. De ce vi se cere sd participati?

Participarea dvs. voluntara la proiectul SMART BEAR este importantd pentru avansarea cercetarilor in domeniul

uuuuuu

doar in scopuri de cercetare, iar dvs. veti participa n proiect ca parte din grupul de studiu.

Deoarece proiectul vizeaza multiple afectiuni medicale, dvs. vi se vor efectua DOAR testele si investigatiile considerate
relevante de cercetatorul care va va evalua (detaliate la punctele 1.4 ,,Obiective” si 3.2 ,Evaluare si monitorizare”).

Datele colectate in timpul testarii vor ajuta consortiul proiectului:
e Savalideze sistemul SMART BEAR
e Sa adapteze caracteristicile sale la nevoile adultilor mai in varsta si sa le imbunatateasca
e Sa monitorizeze eficienta sistemului si sa ia masurile adecvate pentru a-l imbunatati.

Sperdm ca implicarea dvs. intr-un proiect de cercetare international, care vizeazd dezvoltarea unei solutii
integrate care sa colecteze zilnic informatii de la persoanele in varstd, cu anumite afectiuni medicale (afectiuni
cardio-vasculare, deficiente de auz, tulburdri de echilibru, fragilitate— si tulburdri neurocognitive) — prin
intermediul diferitelor tipuri de senzori, a dispozitivelor medicale de asistare si a dispozitivelor mobile, care sa
poatd oferi solutii concrete si personalizate pentru imbunatatirea calitatii vietii, independentei si sigurantei
persoanelor varstnice la domiciliu, poate reprezenta o recompensa moralad pentru dvs.
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2.2. Cine poate participa la testarea sistemului?

Se estimeaza ca proiectul va include peste 5000 de participanti voluntari din 5 tari (Romania, Portugalia, Franta,
Grecia, Italia). Tn Romania estim3m c& vor participa 1000 de participanti. Cerintele referitoare la participare sunt
aceleasi in toate tarile participante la proiect, si includ adulti care indeplinesc urmatoarele criterii:

e Demografice: varsta: 65 - 80 de ani, barbati sau femei (distributie omogena)

e Maedicale: au in istoricul medical cel putin 2 dintre urmatoarele afectiuni (la momentul includerii n
proiect): hipertensiune, boala coronarianad, insuficienta cardiaca, deficit auditiv, tulburari de echilibru,
depresie/anxietate usoara, afectare cognitiva usoara, sindrom de fragilitate, dureri lombare. Au functie
cognitiva adecvata (scor MoCA peste 18). Dexteritatea, evaluata prin scorul HUI3, are valoarea cuprinsa
intre scorurile 1 si 4.

e Abilitati: pot sa citeasca si pot utiliza functiile de baza ale unui telefon inteligent (sa raspunda, sa initieze
apeluri, sa verifice notificari, sa deschida o aplicatie).

e Tehnice: Au conexiune internet acasa si accepta utilizarea retelei proprii WiFi pe tot parcursul proiectului.

e Doresc sa participe pentru perioada de monitorizare prevazuta (vezi 1.2), la toate procedurile din proiect
(inclusiv cele de selectie, eligibilitate, evaluare medicala, urmarire, tehnice si de suport), fapt atestat prin
semnarea Formularului de consimtamant explicit — informat pentru participarea la proiectul SMART BEAR
si a Consimtamantului informat pentru prelucrarea datelor personale.

Nu pot participa la acest proiect:
o Voluntarii care nu indeplinesc criteriile de includere de mai sus
o Voluntarii cu afectiuni severe sau amenintatoare de viata la inceputul testarii (de exemplu
depresie severa, insuficienta cardiaca cu risc crescut) sau la care investigatorul considera cd nu
pot duce la bun sfarsit participarea la proiect;
Pot fi exclusi din proiect voluntarii la care se constatd deteriorarea starii de sdnatate pe parcursul
participarii/testarii, cei la care se constata ca nu mai indeplinesc criteriile de includere, precum si cei care nu
folosesc instrumentele/dispozitivele conform instructiunilor timp de 45 de zile consecutive.

3. CE IMPLICA PARTICIPAREA?
n cazul in care doriti s3 participati la proiectul SMART BEAR, aceastd participare va include urméitoarele trei etape:

3.1. Faza de selectie si evaluare a eligibilitatii

intr-o primé faz3, eligibilitatea dvs. pentru participarea la proiect va fi evaluat, folosind intrebari tintite pe anumite date
demografice, un istoric medical sumar, precum si evaluarea rapida a functiei cognitive (scor MoCA) si a unor abilitati
(scorul de dexteritate HUI3). Durata estimata a fazei de selectie/evaluare a eligibilitatii este de cel putin 30 de minute.

3.2. Faza de evaluare si monitorizare

3.2.1 Faza de evaluare de baza

intr-o a doua etapd, odatd confirmat3 eligibilitatea dvs. pentru proiect, se va efectua o evaluare de bazi (cu
durata de cel mult 80 de minute, care va include istoricul dvs. medical, schema de tratament / medicamentele pe
care le luati (inclusiv suplimente alimentare); un examen fizic general (care va include masurarea tensiunii
arteriale si a pulsului, masurarea unor parametri fiziologici: greutate, Tnaltime, indice de masa corporalg,
perimetru talie/sold); evaluarea echilibrului/mobilitatii; testul de evaluare cognitiva (MoCA); scorul de dexteritate
(HUI3); evaluarea starii nutritionale (MNA); chestionarul de calitate a vietii din perspectiva starii de sanatate (EQ-
5D-5L); scala depresiei geriatrice (GDS15); chestionar de exercitii de petrecere a timpului liber (Godin-Shepard);
chestionar de evaluare a abilitatilor de utilizare a dispozitivelor mobile; evaluare geriatrica rapida (scala RGA);
scala de activitati instrumentale ale vietii zilnice (IADL).
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3.2.2. Faza de evaludri specifice afectiunilor dvs.
n functie de bolile de care suferiti dumneavoastra, comunicate investigatorului in faza de evaluare de bazi, vi se
pot efectua suplimentar urmatoarele evaluari:

e pentru deficit auditiv: vor dura aproximativ 35 de minute si vor include istoric ORL, otoscopie,

timpanometrie; audiometrie cu ton pur; pentru aceste investigatii va fi necesar sa va deplasati la
specialistul ORL care va va fi indicat de investigatorul dvs.;

e pentru tulburdrile de echilibru: vor dura aproximativ 120 de minute si vor include testul MiniBEST;
evaluarea functionala a mersului (FGA); evaluarea rapida a activitatii fizice (RAPA); scala internationala de
eficacitate a caderilor (FES-I); scala de incredere in echilibrul specific pe activitati (ABC)

e pentru bolile cardiovasculare: vor dura aproximativ 30 de minute si vor include: ritm cardiac (HR);
consemnare parametri ECG; consemnare analize de laborator (valoare hemoglobina glicozilata - HbA1C,
valoare colesterol LDL / HDL, valoare creatinina, rata filtrarii glomerulare - CKD-EPI); scor HEART

e pentru tulburdrile mentale: vor dura aproximativ 10 minute si vor include scala pentru evaluarea
depresiei (PHQ-9) si scala de calitate a somnului cu un singur articol (SQS)

e pentru fragilitate: vor dura 10 minute si vor include scala fragilitatii Edmonton (EFS)

Dupa finalizarea acestei faze, in baza rezultatelor acesteia, se poate decide ce dispozitive vi se pot atribui.

3.3. Faza de testare si validare a platformei

intr-o a treia fazd, platforma SMART BEAR va fi testata si validatd prin intermediul studiilor pilot care vor permite
evaluarea platformei in contextul eventualei furnizari de servicii medicale de catre furnizorii privati si publici la nivel
regional, de stat si european si vor demonstra eficacitatea, extensibilitatea acesteia, durabilitate si rentabilitate
pentru individ. Datele dvs., care vor ajuta cercetatorii in testarea si validarea platformei SMART BEAR, vor fi
anonimizate si utilizate doar in scopul cercetarii. Ca rezultat, este posibil sa puteti ajunge sa folositi o platforma,
caracterizata de confidentialitatea datelor, care sa raspunda asteptarilor dvs. ca utilizator final. Participantilor li se
poate pune la dispozitie un set de dispozitive si pot participa la sedinte de instalare si instruire privind utilizarea
dispozitivelor; vor putea testa dispozitivele la domiciliu si vor putea participa la reevaluari; in functie de afectiunile
specifice fiecarui participant, li se pot da in folosinta anumite dispozitive, caz in care vor avea atributii specifice de
testare a sistemului:

e Participantilor cu deficit auditiv li se pot pune la dispozitie un telefon mobil inteligent si un aparat auditiv
inteligent. Participantii vor testa sistemul, la domiciliu, timp de cel mult 12 luni. La 6 si 12 luni, jurnalul
aparatelor auditive va fi verificat de audiolog si va fi efectuatd o ajustare fina, de la distanta, la 2 luni - daca
este nevoie. Prin intermediul telefonului mobil, pacientii pot avea acces la interventii auditive, cum ar fi
antrenamentul auditiv. Participantii vor fi re-evaluati in luna 6 si la finalul proiectului, Tn luna 12.

e Participantilor cu tulburari de echilibru li se poate pune la dispozitie un program de exercitii cu durata de 8
saptamani, acesta urmand sa fie folosit de 3 ori pe saptamana, numai cu avizul medicului curant. Programul de
exercitii Otago este un program de exercitii fizice care se poate efectua la domiciliu, pentru a creste nivelul de
activitate fizica. Programul Otago consta din mai multe etape (incalzire, relaxare, antrenarea echilibrului,
exercitii posturale) cu patru nivele de dificultate, si duce la o reducere semnificativd a caderilor, fiind adecvat
nevoilor proiectului SMART BEAR. Participantii vor fi re-evaluati de investigatori suplimentar, la sfarsitul
programului de interventie (sdaptamana 8) si la 2 luni de la finalizarea acestuia (numar caderi, rezultatele
testelor MoCA, ABC, FGA, miniBEST, FES-I si RAPA).

e Participantilor cu tulburdri de tip depresie/anxietate |li se poate pune la dispozitie un telefon inteligent.
Participantii vor completa singuri in aplicatia SMART BEAR, instalata pe acesta, doua chestionare: PHQ-9 (va fi
propus la fiecare 15 zile) si SQS (va fi propus la fiecare 7 zile). Scopul acestora este de a colecta informatii
actualizate privind starea lor de spirit si calitatea somnului. De fiecare data cand formularele PHQ-9 si SQS sunt
completate, specialistii SMART BEAR vor obtine un scor asupra starii de spirit si a calitatii somnului
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participantului la proiect. Evaludrile ulterioare ale evolutiei participantilor din perspectiva clinica a tulburarilor
mentale vor fi efectuate de doua ori: la 6 luni de la inscriere si la 1 an.

Participantii_cu tulburari cognitive pot primi un telefon inteligent cu aplicatii de stimulare cognitiva

preinstalate (jocuri), un ceas inteligent pentru monitorizarea unor parametri precum activitatea fizica, calitatea
somnului si pozitia GPS. De asemenea, in anumite cazuri, poate fi asigurata o combinatie de senzori interiori si
sistem inteligent de iluminare (in principal, participantilor care sunt dispusi sa accepte desfasurarea unor astfel
de dispozitive, care pot crea impresia unei intruziuni mai pronuntate in casele lor). Pentru stimularea cognitiva,
participantii ar trebui joace jocurile zilnic; cu toate acestea, un prag acceptat pentru a vedea efecte pozitive
este de 2-4 ori pe saptamand. Evaludrile ulterioare ale evolutiei participantilor din perspectiva clinica a
afectiunilor cognitive vor fi efectuate de doua ori: la 6 luni de la inscriere si la 1 an.

Participantii cu boli cardiovasculare pot primi un telefon inteligent cu aplicatii de monitorizare si recomandari

privind dieta, un cantar inteligent, un ceas inteligent (care va monitoriza ritmul cardiac, activitatile fizice,
calitatea somnului si localizarea GPS) si un tensiometru digital (pentru a monitoriza tensiunea arteriala).
Evaluarile ulterioare ale evolutiei participantilor din perspectiva clinica a afectiunilor cardiovasculare vor fi
efectuate de doua ori: la 6 luni de la inscriere sila 1 an.

Participantii_cu fragilitate pot primi un ceas inteligent, care monitorizeaza activitatile fizice, un cantar

inteligent, care sa colecteze date legate de IMC / greutate, si un telefon inteligent pentru aplicatii de stimulare
cognitiva (jocuri), pentru participantii cu scor ridicat pe domeniul cognitiv al scalei de fragilitate Edmonton. De
asemenea, ar putea fi disponibil un program de exercitii multi-modale, adaptat pentru a se potrivi capacitatilor
si nevoilor individuale, disponibil printr-o aplicatie mobila (aplicatia Vivifrail, recomandata in Manualul ICOPE
al OMS). Participantii pot testa sistemul la domiciliu, numai cu avizul medicului curant, timp de cel mult 12 luni.
Evaluadrile ulterioare ale evolutiei participantilor din perspectiva clinica a sindromului de fragilitate vor fi
efectuate de doua ori: la 6 luni de la inscriere sila 1 an.

Toti participantii la proiectul SMART BEAR pot primi un termometru digital si un oximetru digital si vor fi rugati
sa-si masoare temperatura corpului si saturatia oxigenului, de doua ori pe zi.

in functie de eligibilitate, puteti sau nu sd primiti invitatia de a participa la urmatoarele etape ale proiectului
SMART BEAR. Daca sunteti invitat(3) sa participati la faza de testare si validare a platformei, veti primi o serie de
dispozitive in comodat pana la terminarea proiectului SMART BEAR; acestea vor trebui restituite in buna stare la
finalul etapei de testare si validare a platformei sau in caz de neutilizare timp de 45 de zile.

Pe durata participarii la proiectul SMART BEAR nu veti primi recomandari specifice de tratament de la cercetatorii
implicati Tn proiect, responsabilitatea planului terapeutic revenind integral medicului dvs. curant (cu exceptia
cazului in care cercetatorul implicat in proiect este chiar medicul dvs. curant).

4. INFORMATII PRIVIND DATELE COLECTATE SI PROCESATE
4.1. Ce date personale sunt procesate?

n faza de selectie si evaluare a eligibilitatii, vor fi prelucrate urmatoarele date cu caracter personal: date de

identificare (nume, prenume, data nasterii, CNP, serie/numar act identitate) si contact (numér de telefon,
adresd domiciliu, adresa email), date demografice (sex/gen, situatie domiciliara, nivel studii, apartenenta
etnica/rasiala, situatie conjugald), istoric medical, obiceiuri (consum sare, alcool, tutun, activitate fizica), scor
HUI3 si test MoCA.

in faza de evaluare (de bazi si suplimentari) si monitorizare vor fi prelucrate urméitoarele date personale:
istoric medical, medicamente si obiceiuri nutritionale si comportamentale, examinare fizica (inaltime,
temperatura, tensiune arteriala, ritm cardiac, greutate, indice de masa corporald) si teste suplimentare (teste
audiologice, parametri ECG, parametrii biologici (HbAlc, LDL, HDL, creatinina) chestionare legate de functia
cognitivd sau starea de spirit) in functie de comorbiditdtile dumneavoastra (enumerate si detaliate deja in
sectiunea 3.1.2).
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e n faza de testare si validare a platformei, vor fi prelucrate urméatoarele date cu caracter personal: prenume,
nume, organizatie, titlu/functie, adresa de e-mail, orice informatie pe care decideti sd ne-o impartasiti prin
discutii, interviuri, corespondenta si chestionare, informatii clinice in timpul vizitelor initiale si de urmarire, date
care furnizeaza evaluarea de performantd, satisfactie, feedback motivational din punctul de vedere al
participantilor, parametrii fiziologici masurati de dispozitivele SMART BEAR precum tensiunea arteriala, obiceiuri
precum activitatea fizica, orele de utilizare a dispozitivelor, frecventa de interactiuni sociale, date de mediu
referitoare la regiunea participantilor si localizarea aproximativa a acestora.

e Pe toata durata participarii dvs. la proiectul SMART BEAR vor fi prelucrate urmatoarele date cu caracter
personal: date de identificare (nume, prenume, data nasterii, CNP, serie/numar act identitate) si contact
(numar de telefon, adresa domiciliu, adresa email), in scopul contactarii dvs. legat de participarea la proiect
precum si pentru indeplinirea formalitatilor legale pentru a va putea pune la dispozitie dispozitivele in cadrul
proiectului.

4.2. Sursa datelor

Datele sunt obtinute de la dvs., din discutiile cu echipa clinica a proiectului SMART BEAR, din evaluarile clinice
efectuate in timpul evaluarii de baza si vizitele de urmarire, din alte informatii medicale puse la dispozitia
personalului SMART BEAR (de exemplu rezultate /trasee ECG, rezultate investigatii de laborator — hemoglobina
glicozilata, creatina, rata filtrarii glomerulare, colesterol LDL; colesterol HDL etc), din interactiunea cu platforma
SMART BEAR si masuratori/observatii ale dispozitivelor portabile puse la dispozitie (cum ar fi accelerometru 3-
axe, localizare GPS si date derivate din aceasta, aparate auditive, giroscop, tensiune arteriala si monitorizare de
ritm cardiac), senzori pentru locuinta (nivel luminozitate, senzori de temperatura, umiditate, miscare), dispozitive
mobile (camerad incorporatd, timp de utilizare) si date de mediu (provenite de la Copernicus sau alte servicii de
date); din chestionare de auto-raportare sau clinice [cum ar fi beneficiul utilizarii aparatelor auditive — scala
Glasgow (GHAB), evaluarea cognitiva Montreal (MoCA), mini-BESTest, scala de anxietate Hamilton (HAS),
evaluarea functionald a posturii (FGA), scala de incredere in echilibru pentru activitati specifice (ABC), scala
internationald de eficienta a caderilor (FES-I), evaluarea rapida a activitatii fizice (RAPA), scala de fragilitate
Edmonton (EFS)] si din prelucrarea datelor privind performanta, satisfactia, motivatia etc. si masuratori care
sustin deciziile clinicianului.

4.3. Cum sunt partajate datele dvs. personale cu terti?

Partajam sau dezvaluim informatii doar asa cum este descris in prezentul document (Scrisoare de informare) si ]n
Politica de confidentialitate. Datele dvs. cu caracter personal pot fi partajate cu autoritatile guvernamentale si /
sau cu autoritatile de aplicare a legii, daca este necesar, in scopurile de mai sus, daca este mandatat de lege sau
daca este necesar pentru protectia legala a intereselor legitime ale operatorului de date, in conformitate cu legile
aplicabile. De asemenea, datele dvs. personale precum si orice documente in format fizic si/sau electronic pot fi
puse la dispozitie Tn scopuri de monitorizare, audit si/sau verificare de catre monitori, reprezentanti ai Comisiei
Europene si / sau ai Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania.

4.4. Cum stocam si tratdm informatiile pe care le furnizati?

Confidentialitatea dvs. este importantd pentru noi. Respectdm principiile prelucrarii datelor (Regulamentul
general privind protectia datelor, GDPR): legalitate, corectitudine, transparenta, ,limitarea scopului”,
,minimizarea datelor”, ,acuratete”, ,limitarea stocarii”, ,integritate si confidentialitate”, ,responsabilitate”
Informatiile personale vor fi colectate de la dvs. odata ce ati fost declarat(a) eligibil(3) pentru participarea la
proiectul SMART BEAR.

Scopul prelucrarii datelor cu caracter personal: Rezultatele acestui proiect vor fi utilizate doar pentru proiectul
SMART BEAR si numai Tn scopuri stiintifice. Datele cu caracter personal vor fi prelucrate intr-o maniera care sa
asigure securitatea si confidentialitatea adecvata a datelor cu caracter personal, ceea ce include prevenirea
accesului neautorizat sau a utilizarii datelor cu caracter personal si a echipamentelor utilizate pentru prelucrare.
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Informatiile Tnregistrate vor fi procesate in timpul fazei de analiza a datelor si vor fi incluse in rapoartele interne
ale proiectului sau ulterior Tn publicatiile stiintifice. Informatiile Tnregistrate vor fi procesate numai in scopul
proiectului (,limitarea scopului”) si limitate la ceea ce este necesar in raport cu scopurile pentru care sunt
procesate (,minimizarea datelor”). Rezultatele acestui proiect pot fi publicate in reviste stiintifice, lucrari de
conferinte sau carti.

Baza legala: consimtamantul dvs. informat. Va puteti retrage oricand consimtamantul din proprie initiativa,
contactand cercetatorul indicat la finalul documentului, cap. 9, , Informatii de Contact”.

Masuri de securitate: Au fost implementate masuri adecvate tehnice si organizationale pentru a se asigura nivelul
de protectie adecvat pentru datele dvs. personale; in eventualitatea in care acestea sunt compromise, ca urmare
a unei brese de securitate, Tn cazul in care respectivul incident poate presupune riscuri crescute pentru drepturile
si libertatile dvs., vom notifica partile interesate, conform cerintelor in vigoare legate de protectia datelor.

Drepturile dvs.: Descrierea completa a drepturilor dvs. si a modului de exercitare a acestora este disponibila in
Politica de confidentialitate. Pentru a va exercita drepturile, trebuie sa contactati cercetatorul indicat la finalul
documentului, cap. 9, ,Informatii de Contact”. Descrierea completa a informatiilor personale colectate prin
intermediul sistemului si modul n care le procesam este disponibild in Politica de confidentialitate.

5. MOTIVATIA PERSONALA. COMPENSATII S| COSTURI ASOCIATE

Motivatia dumneavoastra poate consta in faptul cd puteti contribui substantial la dezvoltarea viitoarelor
tehnologii, care ar putea oferi suport personalizat, bazat pe dovezi, pentru o viata sanatoasa si independenta la
domiciliu a persoanelor varstnice. Puteti aduce o contributie importanta la dezvoltarea unui sistem integrat, care
sa poata oferi solutii concrete si personalizate pentru imbunatatirea calitatii vietii, independentei si sigurantei
persoanelor varstnice la domiciliu.

Nu veti inregistra niciun beneficiu direct ca urmare a participarii dvs. la acest proiect de cercetare si/sau ca
urmare a utilizarii platformei. Participarea dvs. este exclusiv si integral voluntara si nu implica nicio compensatie
financiara.

in eventualitatea in care vor fi depistate probleme de sinatate in cadrul evaluarilor efectuate de clinicienii
implicati in proiectul SMART BEAR, de care nu aveati cunostinta, acestea va vor fi comunicate pentru a le analiza
fmpreuna cu medicul dvs. curant.

Participarea la proiectul SMART BEAR nu implica costuri aditionale pentru dvs., altele decat cele legate de
deplasarea dvs. la cercetdtorul implicat in proiect, cheltuielile legate de accesul internet si/sau costurile asociate
utilizarii normale a dispozitivelor (de ex. incarcarea telefonului mobil, incarcarea ceasului inteligent etc).

Nu vi se va solicita sa platiti pentru niciuna dintre investigatiile sau evaluarile cerute in cadrul proiectului.

6. PARTICIPAREA ESTE VOLUNTARA

Participarea dvs. in proiectul SMAR BEAR este voluntara si puteti alege sa nu mai participati oricand. Va puteti
retrage consimtamantul in orice moment fara a oferi niciun motiv. Retragerea va fi la fel de usoara, ca si
acordarea consimtamantului. Retragerea consimtamantului nu afecteaza legalitatea prelucrarii bazate pe
consimtamant Tnainte de retragerea acestuia. Nu vor exista consecinte negative pentru dvs. daca decideti sa va
retrageti consimtamantul. Datele si informatiile care au fost colectate pana la momentul retragerii vor continua sa
fie utilizate de consortiul SMART BEAR, cu exceptia cazului in care participantul solicita ca datele sale sa fie
eliminate din setul de date.

Daca decideti sa va retrageti consimtamantul, va rugam sa contactati cercetatorul alocat dvs. si sa-i anuntati
intentia dvs. de a parasi proiectul de cercetare, modalitatea de contact fiind furnizata la finalul documentului,
cap. 9, ,Informatii de Contact”. Retineti ca, daca nu ne oferiti consimtamantul dvs. acum sau daca il retrageti in
viitor, nu veti putea participa la acest proiect.
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7. BENEFICII SI RISCURI

Nu este cazul sa va asteptati sd va imbunatatiti starea de sdanatate ca urmare a participarii la acest proiect si a
utilizarii sistemului. Veti testa un prototip care poate sa nu fie pe deplin functional sau poate sa intampine
probleme tehnice.

Platforma/Sistemul/Proiectul SMART BEAR nu poate inlocui consultul medical si nici examinarea nemijlocitd,
efectuata de catre medicul dumneavoastra curant. Orice simptom nou sau care va ingrijoreaza trebuie comunicat
si analizat imediat, fie prin consultarea unui medic fie printr-o vizita la o unitate de primiri urgente.

Totusi, participand la acest proiect de cercetare puteti afla informatii noi despre dvs., putand duce inclusiv o mai
buna cunoastere a starii dumneavoastra de sanatate, informatii care va pot ajuta sa va imbunatatiti calitatea vietii
si sa va mentineti un status activ din punct de vedere atat mental cat si fizic.

7.1. Riscuri asociate dispozitivelor SMART BEAR

Dezavantajele potentiale sau riscurile de participare sunt reduse la minimum. Toate dispozitivele care urmeaza a
fi operate de voluntarii participanti la proiectul SMARTBEAR sunt dispozitive deja disponibile comercial, cu marcaj
CE. Marcajul CE atesta ca produsul respectiv a fost evaluat de producator si indeplineste standardele de siguranta,
sanatate si protectie a mediului impuse la nivelul Uniunii Europene.

Cu toate acestea, utilizarea zilnica a unui telefon inteligent, purtarea unui aparat auditiv, a unui ceas inteligent pot
provoca un anumit grad de disconfort psihologic si/sau fizic la inceputul testdrii. Daca acestea apar, nu ezitati sa
contactati cercetatorii nostri care va vor ajuta sa le gestionati.

Nu este recomandata utilizarea dispozitivelor puse la dispozitie Tn cadrul proiectului in alte scopuri decat cele care
privesc cercetarea, si nici modificarea setarilor/configuratiei acestora; in caz contrar exista riscul sa transmiteti
informatii catre terti neimplicati in proiect.

Aveti dreptul sa va retrageti participarea in orice moment din Proiectul SMART BEAR.

7.2. Riscuri asociate investigatiilor/evaludrilor din cadrul proiectului SMART BEAR:

Otoscopia este o examinare medicala a canalului urechii externe si a timpanului. Instrumentul folosit de obicei
este otoscopul - un instrument medical, constand dintr-o lampa, un microscop si o palnie de ureche, care se
introduce in urechea pacientului. Otoscopia nu prezinta riscuri pentru sanatate si este in general nedureroasa, dar
poate fi inconfortabila atunci cand exista o inflamatie in urechea externa, canalul urechii, timpanului sau n
urechea medie. Puteti obtine informatii detaliate despre aceasta de la specialistul ORL.

Timpanometria are drept scop evaluarea variatiilor de presiune a casutei timpanului (partea urechii medii care
contine oscioarele) si, mai rar, studierea supletei timpanului si a lantului de oscioare ale urechii medii. Consta in
introducerea in conductul auditiv extern a unei sonde dotate cu un microfon. Acest examen nu necesita nicio
pregatire deosebitd, dureaza 2-3 minute si nu prezinta riscuri asociate pentru pacient. Puteti obtine informatii
detaliate despre aceasta de la specialistul ORL.

Audiometria are scopul de a testa calitatea auzului. In timpul unui test de auz, vi se vor prezenta sunetele de test,
cate o frecventa pe rand. Cel mai slab ton pe care persoana il poate auzi la fiecare frecventa este marcat pe
audiograma. Fiind un test non-invaziv, nu exista riscuri asociate. Puteti obtine informatii detaliate despre aceasta
de la specialistul ORL.

Evaluarea functionald a mersului - FGA este un test cu 10 componente care evalueaza performanta unei sarcini
complexe de mers (de exemplu, mersul cu capul intors orizontal si vertical sau oprirea si rotirea, deplasarea peste
un obstacol). Testul dureaza aproximativ 5 minute pentru a fi finalizat de un medic cu experienta si nu prezinta
riscuri pentru pacient.

MiniBEST- test este un test de 14 elemente care evalueaza componentele echilibrului dinamic, inclusiv ajustari
posturale anticipative, control postural reactiv, orientare senzoriald si mers dinamic. Pacientului i se solicita sa
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efectueze diverse miscari. Testul dureaza aproximativ 20 de minute pentru a fi finalizat de un medic clinician cu
experienta si nu prezinta riscuri pentru pacient.

Masuratorile tensiunii_arteriale si ritmului cardiac sunt proceduri de rutind, efectuate cu ajutorul unui
tensiometru, de obicei cu manseta montata pe brat. Procedura este nedureroasa si non-invaziva, dureaza cateva
minute si nu prezinta riscuri pentru pacient.

Electrocardiograma (EKG) este un test non invaziv si nedureros care masoard impulsurile electrice ale inimii. in
timpul testului, se vor plasa electrozii pe piele: sase la nivel toracic si patru la incheieturile mainilor si ale
picioarelor. Apoi, se va porni inregistrarea. Efectuarea unei electrocardiograme poate dura intre 5 si 10 minute.
Puteti obtine informatii detaliate despre aceasta de la cadrul medical care va va efectua EKG.

Toate celelalte evaluari/investigatii sunt bazate pe scale/chestionare: participantii vor trebui doar sa raspunda
voluntar, corect intrebarilor adresate de evaluator. Nu prezinta riscuri pentru participant.

8. CERTIFICARI / AVIZARI / ETICA

Fundatia Ana Aslan International a implementat si mentine un sistem de management conform cerintelor
SR EN ISO 9001:2015 pentru activitati de asistenta medicala specializata, cercetare dezvoltare in alte stiinte
naturale si inginerie (studii clinice).

Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a fost consultata si s-a pronuntat prin adresa
304210E/27.07.2024 si a constatat ca platforma SMART BEAR nu intrd sub incidenta Regulamentului UE
nr. 745/2017, decizie in baza careia avizarea etica a derularii proiectului revine comisiei de etica institutionale /
locale.

Derularea proiectului SMART BEAR in Romania a fost avizata etic de Comisia de Eticd a Fundatiei Ana Aslan
International, infiintata conform prevederilor legale prin ordinul nr. 258/3.10.2023. Comisia de Eticd a Fundatiei
Ana Aslan International poate fi contactata prin email, la adresa: etica@anaaslanacademy.ro .

9. INFORMATII DE CONTACT

Pentru informatii suplimentare despre drepturile dumneavoastra ca participant la fazele de testare, sau daca nu
sunteti multumit de modul in care se desfasoara acest proiect de cercetare, sau daca aveti vreo intrebare sau
reclamatie sau sugestie in timpul fazei de testare, va rugam sa ne contactati in scris:

Fundatia Ana Aslan International, Str. Spatarului Nr. 3, Bucuresti, Sector 2, 020771
E-mail: office@anaaslanacademy.ro

Responsabil de protectia datelor: Tel. +40 (0) 21 319 32 27
E-mail: dpo@anaaslanacademy.ro
Comisia de etica a Fundatiei Ana Aslan International: Tel: +40 (0) 21 319 32 27

E-mail: etica@anaaslanacademy.ro

Persoane de contact:

Nume Functie Telefon E-mail
Prof. dr. Luiza Spiru Coordonator clinic  +40 (0) 21 319 32 27 office@anaaslanacademy.ro
Dr. Mircea Dan Marzan Director de proiect  +40 (0) 21 31932 27 office@anaaslanacademy.ro

Investigatorul dvs.
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Comisia Europeana, Programul Cadru al Uniunii Europene Pentru Cercetare si Inovare HORIZON 2020

Formular de consimtamant explicit — informat
pentru participarea la proiectul SMART BEAR

si Consimtamant informat pentru prelucrarea datelor personale

Va rugam sa bifati caseta “da” daca sunteti de acord cu declaratia.
Va rugdm sd nu ezitati sd puneti intrebari daca exista ceva ce nu intelegeti.

Va multumim pentru participare!

Existd doua sectiuni in acest formular. Fiecare sectiune are o declaratie pe care o veti semna numai
daca sunteti de acord cu ea. Ultimele randuri din acest formular sunt completate de cercetitor.

Va rugam sd ne intrebati cu privire la orice nelamurire pe care o aveti atunci cand cititi afirmatiile.

GENERAL

Confirm ca am citit si am inteles Scrisoarea de informare si Politica de confidentialitate
(atasate) pentru proiectul SMART BEAR. Informatiile mi-au fost pe deplin explicate si am
putut sa pun intrebari, la care mi s-a raspuns satisfacator.

] Da

] Nu

Confirm ca am citit si am inteles pe deplin activitatile in care voi fi implicat(z), n calitate de
participant in grupul de studiu, descrise in Scrisoarea de informare si Politica de
confidentialitate (atagate) pentru proiectul SMART BEAR. Informatiile mi-au fost pe deplin
explicate si am putut sa pun intrebari, la care mi s-a raspuns satisfacator.

] Da

] Nu

Tmi dau consimtamantul pentru a participa de buna voie la toate etapele (fazele) si activitatile
pentru participantii la grupul de studiu al proiectului SMART BEAR, descrise in Scrisoarea
de informare (de ex. in sectiunea 3. ,,Ce implica participarea dumneavoastra”).

1 Da

] Nu

Anexd la Scrisoarea de informare si Politica de confidentialitate v.2 -04.2024
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Inteleg ca, In functie de eligibilitate, depinde daca mi se va solicita sau nu s particip la etapele
ulterioare ale proiectului SMART BEAR.

] Da

] Nu

Tmi dau consimtamantul voluntar pentru a participa la testarea dispozitivelor si sistemului
dezvoltat in cadrul proiectului SMART BEAR.

] Da

] Nu

inteleg ci dispozitivele pe care le voi testa imi vor fi lasate in comodat pana la terminarea
proiectului SMART BEAR si ci le voi Tnapoia la finalizarea acestora. inteleg ca trebuie sa
utilizez aceste dispozitive conform indicatiilor primite pentru activitatile proiectului si ca, Tn
caz de neutilizare timp de 45 de zile (sau la finalul contractului de comodat) trebuie sa le
returnez in buna stare.

] Da

] Nu

Inteleg ca pentru efectuarea tuturor exercitiilor fizice existente in aplicatia SmartBear este
necesar avizul medicului meu curant.

] Da

] Nu

Inteleg ca acest proiect este in Tntregime bazat pe voluntariat si ca, daca decid ci nu vreau si
mai particip, ma pot retrage din proiect in orice moment, fara a da un motiv. inteleg ca decizia
de a nu mai participa nu ma va afecta in niciun fel si nu va avea consecinte juridice
defavorabile mie.

1 Da

1 Nu

Inteleg ca participarea poate implica intervievarea si evaluarea mea de citre cercetitori,
membri ai proiectului SMART BEAR si medici.

] Da

] Nu

Inteleg ca nu voi primi nicio compensatie financiara pentru participarea mea voluntari la acest proiect.

] Da

] Nu

Stiu pe cine sa contactez daca am vreo intrebare despre proiectul SMART BEAR, despre
participarea mea la acesta sau despre confidentialitatea datelor mele.

1 Da

1 Nu

Sunt de acord sa particip la acest proiect, fiind informat(d) pe deplin cu privire la riscurile,
inconvenientele si beneficiile descrise Tn ntregime in Scrisoarea de informare, pe care am primit-o.

] Da

] Nu

Sunt de acord sa fiu contactat(d) de catre cercetatorii implicati in acest proiect fizic, prin e-
mail si telefon, ca parte a acestui proiect.

1 Da

] Nu

Sunt de acord ca datele mele sa fie colectate intr-o baza de date centrala. Pentru a facilita
descoperirile stiintifice, datele mele anonimizate vor fi puse la dispozitia publicului (intr-o
forma absolut anonima) pentru utilizarea in scopurile permise de cercetare.

] Da

] Nu

PRELUCRAREA DATELOR PERSONALE:

Sunt de acord cu colectarea datelor mele personale, cum ar fi nume, prenume, CNP, serie si
numar carte identitate (inclusiv copia xerox a acesteia), adresa de e-mail, tara si orasul de
resedintd, etnia, statutul familial, numarul de telefon, sexul, nivelul de educatie, n
conformitate cu scopurile acestui proiect de cercetare.

] Da

] Nu

Anexd la Scrisoarea de informare si Politica de confidentialitate v.2 -04.2024
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Sunt de acord cu colectarea datelor privind istoricul meu medical, inclusiv rezultatele testelor
si investigatiilor anterioare, pe care le furnizez de buna voie personalului implicat in proiect.

] Da

] Nu

Sunt de acord cu colectarea datelor medicale rezultate Tn urma evaluarilor/investigatiilor de
baza ce mi se vor efectua In cadrul proiectului, in conformitate cu scopurile acestui proiect de
cercetare.

] Da

] Nu

Permit ca rezultatele investigatiilor si evaludrilor mele de baza sa fie utilizate Tn acest proiect,
n conformitate cu scopurile acestui proiect de cercetare.

] Da

] Nu

Sunt de acord cu procesarea informatiilor rezultate din evaluarile/investigatiile de baza care
mi se vor efectua, Tn conformitate cu scopurile acestui proiect de cercetare.

] Da

] Nu

Sunt de acord cu colectarea datelor medicale rezultate in urma investigatiilor suplimentare ce mi
se vor efectua Th cadrul proiectului, in conformitate cu scopurile acestui proiect de cercetare.

] Da

] Nu

Inteleg ci participarea mea va implica efectuarea gratuita a unui set de evaluari/investigatii de
baza si sunt de acord sa mi se efectueze aceste evaluari /investigatii de baza: istoric medical,
medicatie / tratamente curente, examinare fizica standard, masurarea tensiunii si pulsului,
masurarea parametrilor fiziologici (greutate, inaltime, indice de masa corporala, ), evaluarea
echilibrului/mobilitatii, evaluare cognitiva MoCA,; evaluarea dexteritatii (HUI3), evaluarea
starii nutritionale (MNA), evaluarea calitatii vietii prin perspectiva starii de sanatate (EQ-5D-
5L), evaluare prin scala Depresiei Geriatrice (GDS); chestionar privind petrecerea timpului
liber (Godin-Ghepard), chestionarul de evaluare a competentei in utilizarea dispozitivelor
mobile; evaluarea geriatrica rapida (RGA), evaluarea activitatilor instrumentale ale vietii
zilnice (IADL) (detaliate si in Scrisoarea de informare).

] Da

] Nu

Inteleg ca, daca Tn urma evaluarilor/investigatiilor de baza, se constatd ca am tulburiri de
auz, participarea mea ar putea implica efectuarea gratuita a setului de Evaluari suplimentare
pentru deficit auditiv (istoric audiologic, otoscopie, timpanometrie, audiometrie cu ton pur) si
sunt de acord sa ma prezint la specialistul ORL indicat de investigator si sa mi se efectueze
aceste evaludri/investigatii:

] Da

] Nu

Inteleg c, daca In urma evaluarilor/investigatiilor de baza, se constati ca am tulburiri de
echilibru, participarea mea ar putea implica efectuarea gratuita a setului de evaluari
suplimentare pentru tulburarile de echilibru (mini-BEST test, evaluarea functionald a mersului
(FGA 165), evaluarea rapida a activitatii fizice (RAPA), scala internationala de eficacitate a
caderilor (FES-1), scala de incredere a echilibrului specifica activitatilor (ABC), ), si sunt de
acord sa mi se efectueze aceste evaluari/investigatii.

] Da

] Nu

Inteleg ca, daci In urma evaluirilor/investigatiilor de baza, se constata ca sufar de afectiuni
cardiovasculare participarea mea ar putea implica solicitarea si consemnarea de catre
cercetdtor a unor evaludri suplimentare pentru bolile cardiovasculare: examen clinic, ritm
cardiac (HR), ECG, respectiv rezultatele analizelor efectuate anterior: hemoglobina
glicozilata (HbALc), profil lipidic (colesterol, LDL / HDL) si sunt de acord sa le furnizez.

] Da

] Nu

Anexd la Scrisoarea de informare si Politica de confidentialitate v.2 -04.2024
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Inteleg ca, dacd in urma evaludrilor/investigatiilor de baza, situatia mea o indica, participarea
mea ar putea implica efectuarea gratuita urmatoarelor evaluari suplimentare: scala PHQ-9
pentru evaluarea depresiei, scala de calitate a somnului cu un singur articol (SQS), scala
Depresiei Geriatrice (GDS), si sunt de acord sa mi se efectueze aceste evaluari/investigatii. U] Da UJ Nu
Inteleg c4, daca in urma evaluarilor/investigatiilor de baza, situatia mea o indica, participarea
mea ar putea implica efectuarea gratuita a evaluarii suplimentare pentru fragilitate prin scala
fragilitatii Edmonton (EFS) si sunt de acord sa mi se efectueze aceste evaluari/investigatii. U] Da 0J Nu
Permit ca rezultatele investigatiilor suplimentare si evaluarilor mele sa fie utilizate in acest proiect
de cercetare. U] Da U Nu
Sunt de acord cu procesarea informatiilor rezultate din investigatiile suplimentare care mi se vor
efectua in conformitate cu scopurile acestui proiect de cercetare. Ul Da 0 Nu
Am primit un exemplar al Scrisorii de informare, al Politicii de confidentialitate si al acestui
formular de consimtamant informat. U Da LI Nu

Numele voluntarului: Semnitura: Data:

Se completeaza de cercetatorul principal:

Eu, subsemnatul, i-am explicat pe deplin participantului natura si scopul acestui proiect de cercetare intr-un mod pe
care |-ar putea intelege. I-am explicat riscurile si posibilele beneficii implicate. L-am invitat sa puna intrebari cu

privire la orice aspect al proiectului care i privea.

Am predat o copie a Scrisorii de informare, a Politicii de confidentialitate si a prezentului formular de consimtamant
participantului, cu datele mele de contact si cu datele de contact ale persoanelor de contact din cadrul Fundatiei Ana

Aslan International (Prof. Univ. Dr. Luiza Spiru si dr. Mircea Dan Marzan).

Numele cercetatorului: Semnatura:

Data:

Anexd la Scrisoarea de informare si Politica de confidentialitate v.2 -04.2024
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Fundatia Ana Aslan International

PROCES VERBAL - Sedinta Comisiei de Etic3

Data: 27 octombrie 2023 - videoconferinta.
Nr. inregistrare: 268

Tema: AVIZARE ETICA PROIECT DE CERCETARE SMARTBEAR

Big Data pentru asistenta

pentru o viald sandtoasd si

Proiect: SMARTBEAR (,,Platforma

personalizatd bazatd pe doverzi
independenta la domiciliu),

H2020-SC1-FA-DTS-2018-2020/H2020-SC1-FA-DTS-2018-2

Participanti:

Comisia de eticd, instituitd prin ordinul nr. 258/3.10.2023, formata din:
Prof. Univ. Dr. Daniela Manuc (presedinte),

Sef Lucrdri dr. Laura-Maria Condur (membru)

As. Univ. Drd. Alexandra Constantin (membru)

Dr. Mihaela Cosmina Haisan (secretar)

Pilotul Romdn SMARTBEAR (WP-11), reprezentat prin:

Prof. Univ. Dr. Luiza Spiru, Clinical Leader

Dr. Mircea-Dan Marzan, Project Manager

Consemneaza: Dr. Mihaela Cosmina Haisan, secretar.

Mentiune: Reprezentantii pilotului romdn SMARTBEAR participd in
scopul furnizarii raspunsurilor eventualelor intrebari formulate de
Comisia de eticd fard a interveni in procedura de vot [ avizare efectiva.

MINUTES - Ethics Board e-Meeting

Date: October 27th, 2023 - videocall.
Registration No.: 268

Topic: Ethical approval - SMARTBEAR Research Project

Project: SMARTBEAR (,,Smart Big Data Platform to Offer Evidence-
based Personalised Support for Healthy and Independent Living at
Home”), H2020-SC1-FA-DTS-2018-2020/H2020-SC1-FA-DTS-2018-2

Attendees:
Ethics board, established by order no. 258/3.10.2023, consisting of:
Univ. Prof., Dr. Daniela Manuc (chairman),
Lecturer, dr. Laura-Maria Condur (member)
Assistant lecturer, Drd. Alexandra Constantin (member)
Mihaela Cosmina Hdisan (secretary)
Romanian Pilot of SMARTBEAR (WP-11), represented by:
Univ. Prof., Dr. Luiza Spiru, Clinical Leader
Dr. Mircea-Dan Mdrzan, Project Manager

Minute drafted by: Dr. Mihaela Cosmina Hdisan, secretary.

Note: The representatives of the SMARTBEAR Romanian Pilot are
invited to provide clarifications to any possible questions raised by the
Board, without interfering with the actual voting [ authorization
procedure.

P-ta M. Kogalniceanu nr. 1, sc. 1, ap. 17, Sector 5, Bucuresti, CUI: 13917987, Tel/ Fax: 021312.46.96

e-mail: office@anaaslanacademy.ro, https /lanaaslanacademy.ro/, https://stresscongress.org/





INTERNATIONAL FOUNDATION

Fundatia Ana Aslan International

Comisia de eticd a primit spre analiza prealabild, prin posta electronica,
datatd 19 octombrie 2023, urmdtoarele documente:

Decizia ANMDM nr. 304210F [ 27.07.2023, care precizeaza ca
proiectul SMARTBEAR nu intrd sub incidenta regulamentului UE
2017[745 privind dispozitivele medicale, cu exceptia modulului
de alertare a pacientilor;

Livrabilul D52 (D12.1), Ethics Application & Piloting Procol &
Evaluation Framework (furnizat bilingv, document original Tn
limba engleza si traducere in limba romana);

Documente folosite fn activitdtile de pre-recrutare (Chestionar
de pre-recrutare, Acord imagine sesiuni pre-recrutare, Flyer pre-
recrutare), in Ib romana

Modelul de Scrisoare de informare si  Politicda de
confidentialitate, precum si modelul de Formular de
consimtamant informat pentru participare la proiectul

SMARTBEAR si Consimtamant informat pentru prelucrarea
datelor personale, versiune datatd 13.10.2023

Prof. Univ. Dr. Luiza Spiru reitereaza cd exista deja aprobdrile de etica
pentru pilotii din Portugalia (aviz favorabil nr. 52/2021 si nr. 58/2021),
Grecia (581/19.11.2021) si Italia (2749/CE din 29.03.2023).

Dr. Mircea Dan Mdarzan precizeaza cd, conform declaratiei
coordonatorului  consortiului  SMARTBEAR si pozitiei comune a
consortiului, reconfirmate in adunarea generala din Milano (iulie 2023),
platforma SMARTBEAR va permite dezactivarea tuturor notificarilor
destinate pacientilor, la nivel de pilot, pentru a respecta cerinta
ANMDM nr. 304210E [ 27.07.2023, respectiv pentru mentinerea aplicatiei

The Ethical Board had received, for the purpose of prior analysis, via
email dated October 19th, 2023, the following documents:

NAMMDR decision no. 304210E [ 27.07.2023, stipulating that the
SMARTBEAR project is not subject to MDR 2017/745(EU), except
for the patient alerting module;

- Deliverable D52 (D12.1), Ethics Application & Piloting Procol &
Evaluation Framework (provided as an original in English and
translated into Romanian);

- Documents used as part of prerecruitment activities (Pre-
recruitment questionnaire, Consent for using pictures taken
during pre-recruitment meetings, pre-recruitment flyers), in
Romanian

- Templates for Information Letter and Confidentiality Policies, as
well as template for Informed Consent for Participating to
SMARTBEAR Research Project and Informed Consent for
Processing Personal Data, version dated 13.10.2023

Univ. Prof. Dr. Luiza Spiru outlines the ethical approvals were already
issued for the Pilots in Portugal (ethical approval no. 52/2021 and no.
58/2021), Greece (581/19.11.2021) and Italy (2749/CE dated 29.03.2023).

Dr. Mircea Dan Marzan mentions that, according to the statement of
the SMARTBEAR consortium coordinator and to the common position
on MDR, as confirmed in the General Meeting in Milan (July 2023), the
SMARTBEAR dashboard will permit disabling all patient notifications
for the whole pilot, in order to comply with NAMMDR decision no.
304210E [ 27.07.2023, respectively for ensuring the dashboard is out of

P-ta M. Kogalniceanu nr. 1, sc. 1, ap. 17, Sector 5, Bucuresti, CUI: 13917987, Tel/ Fax: 021312.46.96

e-mail: office@anaaslanacademy.ro, https://anaaslanacademy.ro/, https://stresscongress.org/
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Fundatia Ana Aslan International

in sfera negatiei incadrarii ca dispozitiv medical.

Comisia de eticd nu formuleazd ntrebdri, considerand suficiente
informatiile furnizate si solicitd echipei care reprezinta pilotul roméan
SMARTBEAR si se retragd din videoconferintd, pentru deliberare.

Pe baza documentelor primite, Comisia de eticd retine ca:

Comisia s-a ntrunit si functioneazd i baza ordinului
258/3.10.2023 emis de Fundatia Ana Aslan International;

- Documentele primite referitoare la SMARTBEAR nu ridica
probleme de eticd necuprinse in acestea;
Comisia are competenta de a emite avizul etic de derulare a
testarilor in cadrul pilotului roman SMARTBEAR,;
Nici unul dintre membrii Comisiei nu este in conflict de interese
si fiecare membru va asigura confidentialitatea informatiilor si
documentelor primite.

Comisia de eticd AVIZEAZA FAVORABIL, in unanimitate, derularea

pilotului rom&n SMARTBEAR conform documentelor prezentate si
solicitd respectarea tuturor cerintelor de eticd.

Comisia agreeaza s semneze prezentul document bilingv, redactat in
Ib. romana si engleza.

scope of MDR.

Ethical Board raised no questions, considering all required information
was provided in the issue, and requested the SMARTBEAR Pilot
representatives to leave the call, so the Board may debate the issue.

Based on all documents received, the ethical board noted that:

The Board met and operates as ordered by the Ana Aslan
International Foundation (decision 258/3.10.2023);
The documents received on SMARTBEAR project cover all
ethical concerns raised by the Board;
The Board has jurisdiction to issue the ethical approval for
testing as part of the SMARTBEAR Romanian Pilot;

- None of the Board members reported any conflicts of interests,
and all Board members will guarantee confidentiality of all
information and documents received in this matter.

The Ethical Board unanimously endorses ETHICAL APPROVAL for testing
for the SMARTBEAR Romanian Pilot, according to submitted documents,
and requires that all ethical requirements therein to be observed.

The Board agrees that all members may sign these minutes, to be
drafted bilingually (in English and Romanian).

Presedinte/Chairman, Prof. Univ. Dr. Daniela Manuc [ Membru / Member, Sef Lucrari, Dr. Laura-Maria Condur

"‘7 } y . ,
i A~

Secrelar / Secretary, Miha/alé Cosmina Haisan

Membru / Member, Asf%r. Alexandra Constantin

i ‘/ : pY, ¢
f'i / /L'“ //,/ L
i/
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Fundatia Ana Aslan International

PROCES VERBAL - Sedinta Comisiei de Etica

Data: 16 aprilie 2024 - videoconferinta.
Nr. inregistrare: 92

Tema: AVIZARE ETICA PROIECT DE CERCETARE SMARTBEAR

Proiect: SMARTBEAR (,Platforma
personalizatd bazatd pe dovezi
independenta la domiciliu),

H2020-SC1-FA-DTS-2018-2020/H2020-SCI-FA-DTS-2018-2

Big Data pentru
pentru o viatd

asistenta
sanatoasa si

Participanti:

Comisia de eticd, instituitd prin ordinul nr. 258/3.10.2023, formatd din:
Prof. Univ. Dr. Daniela M3nuc (presedinte),

Sef Lucrdri dr. Laura-Maria Condur (membru)

As. Univ. Drd. Alexandra Constantin (membru)

Dr. Mihaela Cosmina Haisan (secretar)

Pilotul Roméan SMARTBEAR (WP-11), reprezentat prin:

Prof. Univ. Dr. Luiza Spiru, Clinical Leader

Dr. Mircea-Dan Marzan, Project Manager

Consemneaza: Dr. Mihaela Cosmina Haisan, secretar.

Mentiune: Reprezentantii pilotului roman SMARTBEAR participd in
scopul furnizarii rdspunsurilor eventualelor intrebdri formulate de
Comisia de etic3 far3 a interveniin procedura de vot / avizare efectiva.

MINUTES - Ethics Board e-Meeting

Date: April 16, 2024 — videocall.
Registration No.: 92

Topic: Ethical approval - SMARTBEAR Research Project

Project: SMARTBEAR (,,Smart Big Data Platform to Offer Evidence-
based Personalised Support for Healthy and Independent Living at
Home”), H2020-SC1-FA-DTS-2018-2020/H2020-SC1-FA-DTS-2018-2

Attendees:

Ethics board, established by order no. 258/3.10.2023, consisting of:
Univ. Prof., Dr. Daniela Mdnuc (chairman),

Lecturer, dr. Laura-Maria Condur (member)

Assistant lecturer, Drd. Alexandra Constantin (member)

| Dr. Mihaela Cosmina Haisan (secretary)

Romanian Pilot of SMARTBEAR (WP-11), represented by:
Univ. Prof., Dr. Luiza Spiru, Clinical Leader
Dr. Mircea-Dan Marzan, Project Manager

Minute drafted by: Dr. Mihaela Cosmina Haisan, secretary.

Note: The representatives of the SMARTBEAR Romanian Pilot are
invited to provide clarifications to any possible questions raised by the
Board, without interfering with the actual voting [ authorization
procedure.

P-ta M. Kog3Iniceanu nr. 1, sc. 1, ap. 17, Sector 5, Bucuresti, CUI: 13917987, Tel/ Fax: 021 312.46.96
e-mail: office(@anaaslanacademy.ro, https:/fanaastanacademy.ro/, https://stresscongress.org/
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Comisia de etica a primit spre analizd prealabild, prin posta electronics,
datatd 12 aprilie 2024, urmatoarele documente:

- Decizia ANMDM nr. 304210E [ 27.07.2023, care precizeazd ca
proiectul SMARTBEAR nu intra sub incidenta regulamentuliui UE
2017/745 privind dispozitivele medicale, cu exceptia modulului
de alertare a pacientilor;

- Livrabilul D52 (D12.1), Ethics Application & Piloting Procol &
Evaluation Framework (furnizat bilingv, document original Tn
limba engleza si traducere in limba romana);

- Documente folosite in activitatile de pre-recrutare (Chestionar
de pre-recrutare, Acord imagine sesiuni pre-recrutare, Flyer pre-
recrutare), in Ib romana

- Modelul de Scrisoare de

confidentialitate,

=3

informare si  Politica de
modelul de Formular de
consimtamant informat pentru participare la proiectul
SMARTBEAR si Consimtdamant informat pentru prelucrarea

datelor personale, versiune v2 [ 04.2024

precum si
[ N T

Prof. Univ. Dr. Luiza Spiru reitereazd cd existd deja avizul comisiei de
eticd pentru derularea proiectului in Romania (268/27.10.2023).

Dr. Mircea Dan Mdrzan precizeazd cd revizuirea etica este solicitatd in
baza actualizarii documentelor destinate voluntarilor, actualizare
consideratd oportund de echipa de cercetdtori In baza Intrebarilor si
nelamuririlor formulate de voluntari in cadrul sesiunilor de informare.
Modificarile vizeaza formularile si clarificarile furnizate n cadrul Scrisorii
de informare, Politicii de confidentialitate si Formularului de
consimtamant informat pentru participarea la proiectul SmartBear si

The Ethical Board had received, for the purpose of prior analysis, via
email dated April 12th, 2024, the following documents:

- NAMMDR decision no. 304210E [ 27.07.2023, stipulating that the
SMARTBEAR project is not subject to MDR 2017/745(EU), except
for the patient alerting module;

- Deliverable D52 (D12.1), Ethics Application & Piloting Procol &
Evaluation Framework (provided as an original in English and
translated into Romanian);

- Documents used as part of prerecruitment activities (Pre-
recruitment questionnaire, Consent for using pictures taken
during pre-recruitment meetings, pre-recruitment flyers), in
Romanian

- Templates for Information Letter and Confidentiality Policies, as
well as template for Informed Consent for Participating to
SMARTBEAR Research Project and Informed Consent for
Processing Personal Data, version v2 [ 04.2024

Univ. Prof. Dr. Luiza Spiru outlines the ethical approval already exists
for the Romanian pilot (268/27.10.2023).

Dr. Mircea Dan Mdrzan mentions that the ethical review is requested
given the updated documents for volunteers, as requested by the
researchers involved, based on the questions and clarifications of
potential volunteers as formulated in the informative sessions already
held. The updated phrasing and clarifications are part of the newly
proposed Letter of information, Confidentiality Policy and Informed
consent for participation to the study and agreement for personal

P-ta M. Kogalniceanu nr. 1, sc. 1, ap. 17, Sector 5, Bucuresti, CUI: 13917987, Tel/ Fax: 021 312.46.96
e-mail: office@anaaslanacademy.ro, https://anaaslanacademy.ro/, https://stresscongress.org/
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pentru prelucrarea datelor personale.

Comisia de eticd nu formuleaza intrebdri, considerand suficiente
informatiile furnizate si solicitd echipei care reprezinta pilotul roman
SMARTBEAR s3 se retragd din videoconferintd, pentru deliberare.

Pe baza documentelor primite, Comisia de etica retine ca:

Comisia s-a ntrunit si functioneaza n baza ordinului
258/3.10.2023 emis de Fundatia Ana Aslan International;
Documentele primite referitoare la SMARTBEAR nu ridica
probleme de etica necuprinse in acestea;

Comisia are competenta de a emitefreinnoi avizul etic de
derulare a testdrilor in cadrul pilotului roman SMARTBEAR;

Nici unul dintre membrii Comisiei nu este Tn conflict de interese
si fiecare membru i $i

P P T i
vVd dbléu t).ld

documentelor primite.
Comisia de eticd AVIZEAZA FAVORABIL, in unanimitate, continuarea

deruldrii pilotului roman SMARTBEAR conform documentelor
prezentate si solicitd respectarea tuturor cerintelor de etica.

Comisia agreeazd sa semneze electronic prezentul document bilingy,
redactat in Ib. romana si engleza.

data processing.

Ethical Board raised no questions, considering all required information
was provided in the issue, and requested the SMARTBEAR Pilot
representatives to leave the call, so the Board may debate the issue.

Based on all documents received, the ethical board noted that:

The Board met and operates as ordered by the Ana Aslan
International Foundation (decision 258/3.10.2023);

The documents received on SMARTBEAR project cover all
ethical concerns raised by the Board;

The Board has jurisdiction to (re)issue the ethical approval for
testing as part of the SMARTBEAR Romanian Pilot;

None of the Board members reported any conflicts of interests,

and all Board members will guarantee confidentiality of all
information and documents received in this matter

The Ethical Board unanimously endorses ETHICAL APPROVAL for testing
for the SMARTBEAR Romanian Pilot, according to submitted documents,
and requires that all ethical requirements therein to be observed.

The Board agrees that all members may e-sign these minutes, to be
drafted bilingually (in English and Romanian).

Presedinte/Chairman, Prof. Univ. Dr. Daniela Manuc Membru / Member, Sef Lucrari, Dr. Laura-Maria Condur

k

Secretar / Secretary,

Membru / Member, As. Univ. I,'ﬁ' Nexandra Constantin Mihagla Cosmina Héisan

/
K A

- A TN
S H i

{ jf an
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Romanian Laws and Regulations Impacting SMART BEAR Procurement

Law no. 98/2016 on public procurement, as provided in consolidated form on June 13" 2024 on the
NAPPR website, lists in the preamble the amendments and changes brought since issued:

Government Emergency Ordinance no
Law no. 80/ Apr 27, 2017;

Government Emergency Ordinance no.
Government Emergency Ordinance no.

Decision no. 738 / Nov 20, 2018;

Government Emergency Ordinance no.

Decision no. 221 / Jun 2, 2020;

Government Emergency Ordinance no.

Law no. 148 / Jul 23, 2020;

Government Emergency Ordinance no.

Ordinance no. 3 / Aug 25, 2021;

Government Emergency Ordinance no.

Law no. 86 / Apr 12, 2022;

Government Emergency Ordinance no.

Law no. 256 / Jul 21, 2022;
Law no. 208 /Jul 11, 2022;
Government Emergency Ordinance no
Government Emergency Ordinance no

.80/ Nov 16, 2016;

107 / Dec 20, 2017;
45 / May 24, 2018;

23 / Feb 4, 2020;
114 / Jul 9, 2020;
25 / Mar 31, 2021;
26 / Mar 18", 2022;
47 / Apr 14, 2022;

. 136 / Oct 5, 2022;
.52 / May 23, 2024.

Changes brough since kickstarting Smart Bear (Sep 2019)*:
(NB: local date format in the table below is dd.mm.yyyy):

2024 changes | 2023 changes | 2022 changes | 2021 changes | 2021 changes | 2019 changes
24.05.2024 - 06.10.2022 30.08.2021 27.07.2020 -
10.09.2022 05.04.2021 13.07.2020
28.07.2022 07.07.2020
16.04.2022 12.02.2020
21.03.2022

! https://anap.gov.ro/web/legea-nr-982016-privind-achizitiile-publice/

2 https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/178667

1| Annex 5 to D11.1(v1): Romanian laws and regulations impacting SMART BEAR procurement



https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/259943

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/257213

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/257089

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/253080

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/252178

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/245516

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/239598

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/228066

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/227312

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/227263

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/222867

https://anap.gov.ro/web/legea-nr-982016-privind-achizitiile-publice/

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/178667



Government Decision no. 395/2016 on the approval of methodology norms for assigning public
procurement contracts /framework agreement in Law no. 98/2016 on public procurements, as
provided in consolidated form on Jun 13, 2024 on the NAPP website?, lists in the preamble the
amendments and changes brought since issued:

Order no. 264 / Jun 8, 2016;

Decision no. 866 / Nov 16, 2016;

Decision no. 419 / Jun 8, 2018;

Decision no. 485 / Jun 25, 2020;

Decision no. 375 / Mar 18, 2022;

Decision no. 336 / Apr. 12, 2023;

Government Emergency Ordinance no. 52 / May 23, 2024.

History of changes since kickstarting Smart Bear (September 2019)*:
(NB: local date format below is dd.mm.yyyy):

24.05.2024

19.04.2023
22.03.2022
29.06.2020

3 https://anap.gov.ro/web/hotararea-nr-3952016-pentru-aprobarea-normelor-metodologice-de-aplicare-a-

prevederilor-referitoare-la-atribuirea-contractului-de-achizitie-publicaacordului-cadru-din-legea-nr-982016-

privind-achiz/
4 https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/179009

2 | Annex 5 to D11.1(v1): Romanian laws and regulations impacting SMART BEAR procurement



https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/266861

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/252197

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/227144

https://anap.gov.ro/web/hotararea-nr-3952016-pentru-aprobarea-normelor-metodologice-de-aplicare-a-prevederilor-referitoare-la-atribuirea-contractului-de-achizitie-publicaacordului-cadru-din-legea-nr-982016-privind-achiz/

https://anap.gov.ro/web/hotararea-nr-3952016-pentru-aprobarea-normelor-metodologice-de-aplicare-a-prevederilor-referitoare-la-atribuirea-contractului-de-achizitie-publicaacordului-cadru-din-legea-nr-982016-privind-achiz/

https://anap.gov.ro/web/hotararea-nr-3952016-pentru-aprobarea-normelor-metodologice-de-aplicare-a-prevederilor-referitoare-la-atribuirea-contractului-de-achizitie-publicaacordului-cadru-din-legea-nr-982016-privind-achiz/

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/179009



The fiscal code of Romania (Law no. 227/2015), as published online’, lists the following amendments
and changes brought since Sep 2019 / SmartBear kick off:

(NB: local date format in the table is dd.mm.yyyy):

2024 changes | 2023 changes | 2022 changes | 2021 changes | 2021 changes | 2019 changes
01.07.2024 15.12.2023 23.12.2022 20.12.2021 24.12.2020 31.12.2019
20.06.2024 11.11.2023 09.12.2022 12.12.2021 23.11.2020 21.10.2019
01.06.2024 01.11.2023 20.11.2022 01.11.2021 18.11.2020 14.10.2019
30.04.2024 20.09.2023 15.09.2022 03.09.2021 09.11.2020 11.10.2019
12.04.2024 14.07.2023 10.08.2022 01.07.2021 26.10.2020
06.04.2024 11.06.2023 01.08.2022 29.03.2021 30.07.2020
29.03.2024 02.04.2023 30.07.2022 01.03.2021 27.07.2020
25.03.2024 13.02.2023 28.07.2022 26.02.2021 18.07.2020
08.03.2024 16.01.2023 18.07.2022 01.01.2021 09.07.2020
18.01.2024 15.01.2023 01.07.2022 01.06.2020
01.01.2024 01.01.2023 24.06.2022 29.05.2020

17.06.2022 14.05.2020
20.05.2022 16.04.2020
29.04.2022 04.04.2020
03.04.2022 31.03.2020
17.03.2022 21.03.2020
12.03.2022 03.02.2020
11.03.2022 09.01.2020
02.03.2022 01.01.2020
07.02.2022
03.02.2022
01.02.2022
01.01.2022

5 https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/171282
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https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/284327

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/283694

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/282889

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/282116

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/280869

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/280372

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/280296

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/280223

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/279234

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/269877

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/269648

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/269535

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/269221

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/269129

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/268681

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/268188

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/268057

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/265896

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/264969

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/263547

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/263527

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/262796

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/262587

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/262008

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/261103

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/258171

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/258031

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/257295

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/257272

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/257239

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/257144

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/256327

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/256256

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/256185

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/255151

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/254039

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/252944

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/252152

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/252073

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/252054

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/251984

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/250832

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/250764

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/250735

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/249573

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/248227

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/248162

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/247113

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/245564

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/243459

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/239509

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/237806

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/237799

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/234680

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/234660

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/232307

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/232291

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/232152

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/231385

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/228099

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/228074

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/227343

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/227244

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/226238

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/225758

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/225605

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/224172

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/224012

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/223975

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/223647

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/222247

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/221500

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/221418

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/220063

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/218242

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/218198

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/218177

https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/171282



E-Transport System Description and Relevant Legislation:
Presentation according to website® :

Romania will monitor all road transportation for goods yielding high tax risk. (...) The system will
monitor in real time the movement of goods with high tax risk on Romanian territory, such as: the
transportation of goods purchased and delivered within the EU, the transportation of goods subject to
customs operations, the transportation of goods between two locations within the national territory.

The RO e-Transport system includes IT modules for the management of goods transport, which will
generate unique registration codes for each transport, interconnection elements with cameras and
other specific road traffic monitoring devices and software components for integrated data analysis.
The system will use data and information held at the level of the institutions or public authorities
responsible for road transport and will be interconnected with other existing IT systems at the level of
the Ministry of Finance, the National Agency for Fiscal Administration or the Romanian Customs
Authority. (...)

The RO e-Transport system, through the mechanisms it manages, will make an important contribution
to reducing the VAT GAP, by monitoring the transportation of goods with high tax risk, with the aim of
taxing commercial transactions and increasing the revenue collected to the state budget.

Translated with DeepL.com (free version)

Relevant legislation is also listed on their website’:

- Emergency Ordinance no. 115/2023 on some fiscal-budgetary measures in the field of public
spending, for fiscal consolidation, combating tax evasion, amending and supplementing some
normative acts, as well as for the extension of some deadlines

- Law no. 233/2023 for the approval of GEO no. 132/2022

- Order of the President of the National Agency for Tax Administration and of the President of
the Romanian Customs Authority no. 2545/6316/2022 for the approval of the Procedure for
the use and functioning of the national system for monitoring the transportation of goods
with high tax risk RO e-Transport

- Emergency Ordinance no. 132/2022

- Emergency Ordinance no. 106/2022

- Order of the President of the National Agency for Tax Administration and of the President of
the Romanian Customs Authority no. 1190/4625/2022 for the approval of the Procedure for
the use and functioning of the national system for monitoring the transportation of goods
with high tax risk RO e-Transport

- Order no. 802/2022

- Gov-t Emergency Ordinance no. 41/2022

6 https://mfinante.gov.ro/ro/web/etransport/prezentare
7 https://mfinante.gov.ro/ro/web/etransport/legislatie

4 | Annex 5 to D11.1(v1): Romanian laws and regulations impacting SMART BEAR procurement



https://mfinante.gov.ro/static/10/eTransport/OUG115_MO113915122023.pdf

https://mfinante.gov.ro/static/10/eTransport/OUG115_MO113915122023.pdf

https://mfinante.gov.ro/static/10/eTransport/OUG115_MO113915122023.pdf

https://mfinante.gov.ro/static/10/eTransport/L233_aprob_OUG132_MOF_668_20072023.pdf

https://mfinante.gov.ro/static/10/eTransport/OPANAF2545_OPAVR6316_MOF_1264_29122022.pdf

https://mfinante.gov.ro/static/10/eTransport/OPANAF2545_OPAVR6316_MOF_1264_29122022.pdf

https://mfinante.gov.ro/static/10/eTransport/OPANAF2545_OPAVR6316_MOF_1264_29122022.pdf

https://mfinante.gov.ro/static/10/eTransport/OPANAF2545_OPAVR6316_MOF_1264_29122022.pdf

https://mfinante.gov.ro/static/10/Mfp/eTransport/OUG132_MOF957_30092022.pdf

https://mfinante.gov.ro/static/10/Mfp/eTransport/OUG106_MOF_657_30062022.pdf

https://mfinante.gov.ro/static/10/Mfp/eTransport/OPANAF1190_OPAVR4625_MOF_656_30062022.pdf

https://mfinante.gov.ro/static/10/Mfp/eTransport/OPANAF1190_OPAVR4625_MOF_656_30062022.pdf

https://mfinante.gov.ro/static/10/Mfp/eTransport/OPANAF1190_OPAVR4625_MOF_656_30062022.pdf

https://mfinante.gov.ro/static/10/Mfp/eTransport/OPANAF1190_OPAVR4625_MOF_656_30062022.pdf

https://mfinante.gov.ro/static/10/Mfp/ordin802_mo430_2022.pdf

https://mfinante.gov.ro/static/10/Mfp/oug41.pdf

https://mfinante.gov.ro/ro/web/etransport/prezentare

https://mfinante.gov.ro/ro/web/etransport/legislatie
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AGENTIA NATIONALA PENTRU PENTRU ACHIZITII PUBLICE
ACHIZITHI PUBLICE
11 AUG 2023
INTRARE
“ESIRE Nr, QQ«H ..............
Catre: Doamna prof. univ. dr. Luiza SPIRU - Presedinte

FUNDATIA ANA ASLAN INTERNATIONAL
Piata Mihail Kogalniceanu nr. 1, sc. 1, ap. 17, sector 5, Bucuresti

office@anaaslanacademy.ro

Ref: consiliere metodologica

Stimata doamna presedinte,

Referitor la solicitarea dumneavoastrd nr. 210/12,07.2023, inregistratd la Agentia National
pentru Achizitii Publice sub nr. 6277/14.07,2023, va comunicam, in temeiul dispozitiilor art. 3
lit. b) din OUG nr. 13/2015' si raportat exclusiv la informatiile transmise prin adresa sus-
mentionatd, urmatoarele:

1. Scurta prezentare a situatiei de fapt

Se solicitd consiliere metodologica cu privire la modalitatea de derulare a achizitiilor aferente
unui proiect la care participa parteneri din mai multe state, precum si la modalitatea in care
se imparte responsabilitatea derulérii achizitiilor intre participanti.

2. Sediul materiei
Art. 2 alin. (2), art. 45 - 48 din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice, cu modificirile Si
completarile ulterioare.

Art. 1 alin. (4) din Anexa la Hotdrarea Guvernului nr. 395/2016 pentru aprobarea Normelor
metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la atribuirea contractului de achizitie
publicd/acordului-cadru din Legea nr. 98/2016 privind achizitiile publice.

3. Consiliere metodologica

Pentru inceput, v& informdm c& in cadrul aplicatiei online Ghidu! achizitiilor publice,
disponibile la adresa www.achizitiipublice.gov.ro, accesand meniul ,INTERACTIVITAT, i
sectiunea ,Biblioteca de spete”, puteti consulta raspunsuri ale institutiei noastre la intrebari
adresate de autoritati/entitati contractante si operatori economici.

In continuare, precizam c&, in conformitate cu art. 45 alin. (1) si (2) din Legea nr. 98/2016, ce
transpune art. 39 alin. (1) din Directiva 2014/24/UE, autoritdtile contractante nationale pot
actiona in comun cu autoritdti contractante din alte state membre pentru atribuirea
contractelor de achizitie publicd in conformitate cu dispozitiile art. 46 - 48, dar fara a avea
dreptul de a folosi mijloacele si instrumentele reglementate de dispozitiile art. 46 - 48 in

' Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 13/2015 privind infiintarea, organizarea §i functionarea Agentiei Nationale pentru
Achizifii Publice, cu modificdrile si completarite ulterioare,

Str. Foisorului nr. 2, sector 3, Bucuresti, 031178
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scopul evitdrii aplicdrii normelor imperative nationale de drept public care, in conformitate
cu dreptul Uniunii Europene, se aplicd statutului sau activitétilor acestora.

De asemenea, potrivit art. 46 alin. (1) si (2) din Legea nr. 98/2016, ce transpun prevederile
art. 39 alin. (2) i (3) din Directiva 2014/24/UE, autoritdtile contractante nationale au dreptul
de a utiliza activitdtile de achizitie centralizate furnizate de o unitate de achizitii centralizate
dintr-un alt stat membru, iar furnizarea activitdtilor de achizitie centralizate de cétre o
unitate de achizitii centralizate dintr-un alt stat membru se realizeazd in conformitate cu
dispozitiile legislatiei nationale a statului membru in care este situatd unitatea de achizitii
centralizate.

Prin urmare, apreciem ca o autoritate contractanti din Romania, care este partener intr-un
program de cooperare transfrontaliera, poate achizitiona produse/servicii in temeiul unui
acord-cadru incheiat de partenerul grec care a organizat procedura de licitatie, fara derularea
unei noi proceduri de atribuire, numai in mésura in care acest partener reprezinti unitate de
achizitii centralizate in_conformitate cu prevederile legale din statul membru in care este
situat, situatie n legdtura cu care nu avem competente pentru a ne pronunta.

in ceea ce priveste programele de cooperare teritoriald, in care proiectele sunt implementate
pe_teritoriul_mai multor state de parteneriate transfrontaliere, facem precizarea ci, in
conformitate cu principiul aplicarii legii in spatiu, dispozitiile legislatiei roméane in domeniul
achizitiilor publice sunt aplicabile doar achizitiilor publice derulate pe teritoriul Romaniei.

Astfel, pentru achizitiile din cadrul proiectului care sunt previzute si fie derulate pe teritoriul
Romaniei, sunt aplicabile dispozitiile legislatiei romane in domeniul achizitiilor publice, care
transpun prevederile directivelor europene in domeniu, iar pentru celelalte achizitii sunt
aplicabile prevederile legislatiei care guverneaza materia achizitiilor publice din statul n care
sunt realizate respectivele achizitii, daca contractul de finantare nu impune o alti regula.

Totodata, in ceea ce priveste pregitirea unei astfel de achizitii efectuate in comun si
responsabilitatile fiecarei autoritdti contractante in cadrul procedurii de atribuire, precizam
ca acestea se stabilesc prin conventia incheiata intre respectivele autoritati (act de asociere,
protocol, parteneriat, etc), institutia noastra neavind competente in acordarea de consiliere
metodologica in aceastd privinta.

In subsidiar, preciziam ca punctul de vedere al ANAP nu reprezinta o manifestare de vointa
producatoare de efecte juridice, nu este emis in scopul de a naste, modifica sau stinge drepturi
si obligatii, ci reprezinta doar o interpretare a prevederilor legale privind achizitiile publice in
temeiul atributiilor sale de consiliere metodologica in procesul de atribuire a contractelor de
achizitie publica/sectoriale si de concesiune, cu rol de suport operational in aplicarea corecti
a legislatiei in acest domeniu, potrivit art. 3 lit. c) din OUG nr. 13/2015.

Cu stima,

luliana FECLISTQV
|

f /ﬁ resedinte 1227,

Str. Foisorului nr. 2, sector 3, Bucuresti, 331178
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Header: Romanian Government, National Agency for Public Procurement (NAPP)
Registration no.: 6277/Aug 11, 2023

To:

Re:

Univ. Prof., Dr. Luiza Spiru, President, Ana Aslan International Foundation
(contact details)

methodology guidance

Dear Madam President,

Regarding your request for clarifications issued with no. 210/Jul 12, 2023 and registered with the
National Agency for Public Procurement under no. 6277/Jul 14 2023 we hereby inform you, based on
the stipulations in Art. 3 Par. b) of GEO no. 13/2015" and exclusively on the information you have
provided in this issue, of the following:

1.

Brief summary of your request

You have requested us to provide methodological guidance about performance of public
procurements as part of a project involving partners from different countries, as well as on the
division of procurement procedure liability across participating parties.

Legal references

Art. 2 paragraph (2), Art. 45-48 in Law no. 98/2016 on public procurements, with all subsequent
changes and amendments.

Art. 2 paragraph (4) of the Annex to Govt. Decision no. 395/2016 on the approval of
methodology norms for enforcing the clauses on awarding public procurement contracts /
framework agreement in Law no. 98/2016 on public procurements.

Methodological guidance

First of all, please note that the online application “Guide on public procurement” available
online at www.achizitiipublice.gov.ro includes in the “Interactivity” menu a section named
“Case library”, which includes responses from our institution to various questions raised by
numerous authorities, contracting authorities and businesses.

Further on, please note that according to Art. 45 paragraphs (1) and (2) in Law no. 98/2016,
translating into our national legislation the provisions of art. 39 paragraph (1) of Directive
2014/24/EU, national contracting authorities may act jointly with contracting authorities from
other Member States in the award of public procurement contracts, according to requirements
set forth in art. 46-48, but without having the right to use the means and instruments set forth
in art. 46-48 for the purpose of avoiding the application of mandatory national law provisions
in conformity with Union law to which they are subject in their Member State.

Also, according to art. 46 paragraphs (1) and (2) in Law no. 98/2016, translating into our
national legislation the provisions of art. 39 paragraph (1) of Directive 2014/24/EU, national
contracting authorities are entitled to use centralized purchasing activities offered by
centralized purchasing bodies located in another Member State, and the provision of
centralized purchasing activities offered by a centralized purchasing body located in another

! Government Emergency Ordinance no. 13/2015 regarding the creation, organization and functioning of the
National Agency for Public Procurements, including all subsequent changes and amendments.
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Member State than the contracting authority shall be conducted in accordance with the
national provisions of the Member State where the centralized purchasing body is located.

We therefore consider that a contracting authority in Romania which is partner in a cross-
border project, may purchase products/services based on a framework agreement drafted by
the Greek partner involved in the public procurement procedures, not necessitating a new
procurement awarding procedure, only if this partner is a centralized purchasing body
according to the national legal provisions in force in the Member State where said partner is
located; we have no jurisdiction to investigate this latter situation.

As regards cross-border cooperation programs, whereas projects are implemented in several
countries as part of cross-border partnerships, we need to reiterate that according to the Lex
loci principle of law, the provision of Romanian legislation on public purchases are only
applicable to procurements operated within Romanian territory.

Therefore, for all procurements made as part of the project that are expected to be conducted
on Romanian territory, the provisions of Romanian legislation on public purchases are
mandatory, as they transpose EU directives in force, but for all other procurements, unless if
the funding agreement stipulates otherwise, the applicable provisions are those relevant for
public procurements which are in force in the Member State where said procurements are
conducted.

Also, as regards the preparation of a joint procurement and the liabilities of each contracting
party within the awarding of the procurement, we consider that these are set forth in the
formal act concluded between said entities (i.e. association agreement, protocol, partnership
agreement etc); our institution has no jurisdiction in providing methodological counseling in
this issue.

As a side note, please consider that the NAPP opinions provided here should not be construed
as an act of will resulting in legal effects; these were not intended as to generate, change or
erase rights and obligations but they only represent our interpretation of national provisions
on public purchases, as set forth as part of our attributions, regarding methodological
counseling on the awarding of public/sector purchases and concessions, aimed at functionally
supporting the proper application of national provisions, according to Art. 3, paragraph (c) in
GEO 13/2015.

Regards,
luliana Feclistov, President, (illegible signature)

Footer: contact details for NAPP, www.anap.gov.ro
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